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Anmerkungen:

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

1.

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

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

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

Artikel 30 des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-
WSG) vom 26. Méarz 2007 (BGBI. I S. 378, 461), in Kraft getreten am
01. April 2007.

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

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

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.

Artikel 9 Absatz 1 des Gesetzes zur Reform des Versicherungsvertrags-
rechts vom 23 November 2007 (BGBI. | S. 2631, 2670), in Kraft getre-
ten am 01. Januar 2008.

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

Artikel 1 der Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln und Fest-
legung der nicht geringen Mengen vom 28. September 2009 (BGBI. |
S. 3172), in Kraft getreten am 03. Oktober 20009.

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

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

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

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.

Artikel 13 des Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz
— GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011 (BGBI. | S. 2983, 3021), in
Kraft getreten am 01. Januar 2012.

Artikel 1 der Zweiten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Ver-
weisungen im Arzneimittelgesetz vom 16. Juli 2012 (BGBI. | S. 1534),
in Kraft getreten am 24. Juli 2012.

Artikel 1 und 2 des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192),
in Kraft getreten am 26. Oktober 2012.

Artikel 4 des Gesetzes zur Durchfiihrung der Internationalen Gesund-
heitsvorschriften (2005) und zur Anderung weiterer Gesetze vom 21.
Marz 2013 (BGBI. 1 S. 566), in Kraft getreten am 29. Mérz 2013 sowie
Artikel 1 der Dritten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Verwei-
sungen im Arzneimittelgesetz von 25. Marz 2013 (BGBI. | S. 627), in
Kraft getreten am 09. April 2013.

Artikel 5 des Gesetzes zur Umsetzung des Seearbeitstibereinkommens
2006 der Internationalen Arbeitsorganisation vom 20. April 2013
(BGBI. | S. 868, 915), in Kraft getreten am 01. August 2013.

Artikel 1 der Zweiten Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln
und zur Festlegung der nicht geringen Menge vom 24. Juni 2013 (BGBI.
I S. 1687), in Kraft getreten am 29. Juni 2013.

Artikel 2 des Gesetzes zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes
von Apotheken (Apothekennotdienstsicherstellungsgesetz — ANSG)
vom 15. Juli 2013 (BGBI. I S. 2420,2421), in Kraft getreten am 01. Au-
gust 2013.

Artikel 1 der Vierten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Verwei-
sungen im Arzneimittelgesetz vom 12. Juli 2013 (BGBI. | S. 2439), in
Kraft getreten am 19. Juli 2013.
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Artikel 2 des Gesetzes zur Durchfuhrung der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 vom 23. Juli 2013 (BGBI. | S. 2565,2571), in Kraft getreten
am 01. September 2013.

Artikel 1 des Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 07. August 2013 (BGBI. | S. 3108), in Kraft
getreten am 13. August 2013 sowie Artikel 2 des Gesetzes zur Struktur-
reform des Gebuhrenrechts des Bundes vom 07.08.2013 (BGBI. | S.
3154, 3164), in Kraft getreten am 15.08.2013.

Artikel 1 des Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes vom 10. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3813), in Kraft getreten am 01.
April 2014.

Artikel 2a des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG)
vom 27. Mérz 2014 (BGBI. I S. 261), in Kraft getreten am 01. April
2014 sowie Berichtigung des Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 24. Mérz 2014 (BGBI. | S. 272).

Artikel 3 des Ersten Gesetzes zur Starkung der pflegerischen Versor-
gung und zur Anderung weiterer Vorschriften (Erstes Pflegestarkungs-
gesetz — PSG I) vom 17. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2222), in Kraft ge-
treten am 24. Dezember 2014.

Artikel 52 der Zehnten Zustandigkeitsanpassungsverordnung vom 31.
August 2015 (BGBI. I S. 1473,1481), in Kraft getreten am 08. Septem-
ber 2015 sowie Artikel 1 der Fiinften Verordnung zur Anderung EU-
rechtlicher Verweisungen im Arzneimittelgesetz von 02. September
2015 (BGBI. I S. 1571), in Kraft getreten am 26. September 2015.

Artikel 2 und 3 des Gesetzes zur Bekdmpfung von Doping im Sport vom
10. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2210, 2216), Artikel 2 in Kraft getreten
am 18. Dezember 2015. Artikel 3 in Kraft getreten am 17. Dezember
2016.

Artikel 3 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie Gber Tabakerzeug-
nisse und verwandte Erzeugnisse vom 4. April 2016 (BGBI. I, S. 569),
in Kraft getreten am 20. Mai 2016.

Artikel 4 und 7des Gesetzes zur Aktualisierung der Strukturreform des
Gebuhrenrechts des Bundes vom 18. Juli 2016 (BGBI I, S. 1666), in
Krafttreten am 01. Oktober 2021.

Artikel 1 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566
und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur Kodierung menschlicher Gewe-
be und Gewebezubereitungen vom 21. November 2016 (BGBI. I,
S.3394), in Kraft getreten am 26. November 2016. Artikel 1 Nummer 8
Buchstabe e tritt am 29. April 2017 in Kraft.

Artikel 6b des Gesetzes zur Weiterentwicklung der Versorgung und der
Vergltung fur psychiatrische und psychosomatische Leistungen
(PsychVVG) vom 19. Dezember 2016 (BGBI. 1, S. 2986), in Kraft getre-
ten am 01. Januar 2017.
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35. Artikel 1 und Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer VVorschriften vom 20. Dezember 2016, Artikel 1
in Kraft getreten am 24. Dezember 2016 (BGBI. I, S. 3048). Artikel 2
tritt sechs Monate nach der Verdéffentlichung der Mitteilung der Européa-
ischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der
Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ber klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) im Amtsblatt der Europai-
schen Union in Kraft. Das Bundesministerium fir Gesundheit gibt den
Tag es Inkrafttretens im Bundesgesetzblatt bekannt.

36. Bekanntmachung (iber das Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 30. Januar
2017 (BGBI. 1, S. 154), Artikel 1 der Sechsten Verordnung zur Ande-
rung EU-rechticher Verweisungen im Arzneimittelgesetz vom 10. Marz
2017 (BGBI. I, S. 456), in Kraft getreten am 16. Marz 2017, Artikel 45
des Gesetzes zum Abbau verzichtbarer Anordnungen der Schriftform im
Verwaltungsrecht des Bundes vom 29. Mérz 2017 (BGBI. I, S. 626), in
Kraft getreten am 05. April 2017 sowie Bekanntmachung tber das In-
krafttreten des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 30. Juni 2017 (BGBI. I, S. 2304).

37. Artikel 5 des Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der
GKV vom 04. Mai 2017 (BGBL. I, S. 1050), in Kraft getreten am 13.
Mai 2017, Artikel 2 des Gesetzes zur Einfuhrung eines Anspruchs auf
Hinterbliebenengeld vom 17. Juli 2017 (BGBI. I, S. 2421), in Kraft ge-
treten am 22. Juli 2017 sowie Artikel 6 des Gesetzes zur Reform der
strafrechtlichen Vermdgensabschopfung vom 13. April 2017 (BGBI. |,
S. 872), in Kraft getreten am 01. Juli 2017.

38. Artikel 1 des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18.
Juli 2017 (BGBI. 1, S. 2757), in Kraft getreten am 29. Juli 2017.

Bei Vorschriften, durch die keine wesentlichen inhaltlichen Anderungen am
Arzneimittelgesetz vorgenommen wurden oder die schon seit langerer Zeit in
Kraft sind, wurde auf eine farbliche Hervorhebung verzichtet.

Anderungen, die noch nicht in Kraft getreten sind, sind kursiv formatiert. Auf
besondere Regelungen zum Inkrafttreten einzelner Anderungen wird zusétz-
lich in FuBnoten hingewiesen.
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Il Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften werden erhebliche Ande-
rungen am Arzneimittelgesetz vorgenommen. Diese treten sechs
Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals
und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 im Amtsblatt der Européischen Union in Kraft. Soweit
hierdurch Paragraphen, Abséatze, Satze oder Nummern neugefasst
oder neu eingefligt werden, sind diese zusatzlich zu ihrer farbli-
chen Markierung durch [... **] gekennzeichnet; von einem zusatz-
lichen Hinweis in der FuBnote wurde bei diesen Anderungen abge-
sehen. Soweit Absatze, Satze, Nummern oder Worter aufgehoben,
gestrichen oder ersetzt werden, sind diese zusatzlich mit * und ei-
nem Hinweis in der FuRnote betreffend die jeweilige Anderung

versehen. !!

Das Paul-Ehrlich-Institut Gbernimmt keine Gewahr fur die Richtigkeit
des Textes.
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§83b

Informationsbeauftragter
Sachkenntnis
Pflichten

Flnfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen
Bundesoberbehdrden und sonstige
Bestimmungen

Zusténdige Bundesoberbehdrde
Unabhéngigkeit und Transparenz
Preise

Ausnhahmeermachtigungen fir Krisen-
zeiten

Erméchtigung fir Verfahrens- und Har-
tefallregelungen

Verhaltnis zu anderen Gesetzen
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Angleichung an das Recht der Européi-
schen Union

Rechtsverordnungen in bestimmten Fal-
len

Verkiindung von Rechtsverordnungen
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Sechzehnter Abschnitt
Haftung fur Arzneimittelschaden

8§84  Gefahrdungshaftung

8 84a Auskunftsanspruch

§85  Mitverschulden

8§86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

887  Umfang der Ersatzpflicht bei Korperver-
letzung

§88  Hochstbetrage

889  Schadensersatz durch Geldrenten

§90  (weggefallen)

§91  Weitergehende Haftung

§92  Unabdingbarkeit

§93  Mehrere Ersatzpflichtige

894  Deckungsvorsorge

§94a Ortliche Zustindigkeit

Siebzehnter Abschnitt

Straf- und Buf3geldvorschriften

895  Strafvorschriften

§96  Strafvorschriften

§97  BuRgeldvorschriften

898 Einziehung

§98a (weggefallen)

) Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt

88 99 bis 124
Uberleitungsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des Arznei-
mittelrechts

Zweiter Unterabschnitt

88 125 und 126
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

-10 -

Paul-Ehrli ' =
aul-Ehrlich-Institut =

Dritter Unterabschnitt

88 127 bis 131
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Vierter Unterabschnitt

§132 Ubergangsvorschrifter_]_ aus Anlass des
Funften Gesetzes zur Anderung des Arz-

neimittelgesetzes

Funfter Unterabschnitt

§ 133 Ubergangsvorschrift aus Anlass des
Siebten Gesetzes zur Anderung des Arz-

neimittelgesetzes

Sechster Unterabschnitt

§ 134 Ubergangsvorschriften aus Anlass des

Transfusionsgesetzes

Siebter Unterabschnitt

§135 Ubergangsvorschrifte_r_] aus Anlass des
Achten Gesetzes zur Anderung des Arz-

neimittelgesetzes

Achter Unterabschnitt

§ 136 Ubergangsvorschriften__aus Anlass des
Zehnten Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittelgesetzes

Neunter Unterabschnitt

§ 137 Ubergangsvorschrift_e_zn aus Anlass des
Elften Gesetzes zur Anderung des Arz-

neimittelgesetzes

Zehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§138
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Elfter Unterabschnitt

§ 139 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittel-
rechtlicher VVorschriften

Zwolfter Unterabschnitt

§140 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Dreizehnter Unterabschnitt

§ 141 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Vierzehnter Unterabschnitt

§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gewebegesetzes

§ 142a Ubergangs- und Bestandsschutzvor-
schrift aus Anlass des Gesetzes zur Um-
setzung der Richtlinien (EU) 2015/566
und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur
Kodierung menschlicher Gewebe und
Gewebezubereitungen

§ 142b Ubergangsvorschrift aus Anlass des Ge-
setzes zur Fortschreibung der Vorschrif-
ten fiir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften.

FlUnfzehnter Unterabschnitt
8 143 (weggefallen)

Sechzehnter Unterabschnitt

8144 Ubergangsvor__schriften aus Anlass des
Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

Siebzehnter Unterabschnitt

§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des Arznei-
mittelmarktes

§ 146

8§ 147

§ 148
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Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten

Neuqzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

Ubergangsvorschrift aus Anlass des
Dritten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten

[Zwanzigster Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift**

Ubergangsvorschrift aus Anlass des
Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten**]
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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 ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier flr die Sicherheit im Ver-
kehr mit Arzneimitteln, insbesondere fir die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel nach MalRgabe 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 Verhiitung mensch-
licher oder tierischer Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden bestimmt sind o-
der

2. die im oder am menschlichen oder tierischen
Kdorper angewendet oder einem Menschen
oder einem Tier verabreicht werden konnen,
um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung wiederher-
zustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.
(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, 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 Berilihrung gebracht zu werden,

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

Gegenstande, die, ohne Gegenstdnde nach
Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwe-
cken in den tierischen Korper dauernd oder
voribergehend eingebracht zu werden, aus-
genommen tierdrztliche Instrumente,

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

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
Kdorper 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

Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

kosmetische Mittel im Sinne des 8 2 Abs. 5
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches,

Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des
Tabakerzeugnisgesetzes,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschlieBlich dazu bestimmt sind, &ulerlich
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-
Rerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereit-
stellung auf dem Markt und die Verwendung
von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom
27.6.2012, S. 1,

Futtermittel im Sinne des 8 3 Nummer 12 bis
16 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
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buches,

7. Medizinprodukte und Zubehdr fur Medizin-
produkte im Sinne des § 3 des Medizinpro-
duktegesetzes, es sei denn, es handelt sich
um Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1
Nummer 2 Buchstabe b,

8. Organe im Sinne des § 1a 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 Beriicksichtigung aller Ei-
genschaften des Erzeugnisses unter eine Be-
griffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zu-
gleich unter die Begriffsbestimmung eines Er-
zeugnisses nach Absatz 3 fallen kénnen.

(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 zustdndige Bundesoberbehdrde
die Zulassung oder Registrierung eines Mittels
mit der Begriindung abgelehnt, dass es sich um
kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als
Arzneimittel.

§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

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

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 einschlieflich Viren sowie
deren Bestandteile oder Stoffwechselproduk-
te.
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84
Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die
im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden 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 fur 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 § 2
Absatz 1, die Antikorper, Antikdrperfragmente
oder Fusionsproteine mit einem funktionellen
Antikorperbestandteil als Wirkstoff enthalten
und wegen dieses Wirkstoffs angewendet wer-
den. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im
Sinne des Absatzes 2 oder als Gewebezuberei-
tungen im Sinne des Absatzes 30.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante
Nukleinsauren enthalten und die dazu bestimmt
sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von
spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen ange-
wendet zu werden und, soweit sie rekombinante
Nukleinsauren enthalten, ausschlieBlich zur Vor-
beugung oder Behandlung von Infektionskrank-
heiten 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-
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sche Antikdrper enthalten und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Antikdrper verwendet zu
werden, sowie die dazu gehtrenden Kontrollse-
ra.

(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne
des 8 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 fur 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 Zelltherapeu-
tika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebe-
produkte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a
der Verordnung (EG) Nr. 1394/ 2007 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 Uber Arzneimittel fur neuar-
tige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007,
S. 121).

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

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

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei be-
stimmungsgemaRer 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 Riickstéande in diesen
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Lebensmitteln die im Anhang der Verordnung
(EU) Nr.37/2010 der Kommission vom
22. Dezember 2009 Uber pharmakologisch wirk-
same Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Ruckstandshdchstmengen in Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABIL. L 15 vom 20.1.2010,
S. 1) in der jeweils geltenden Fassung festgeleg-
ten zuldssigen Hochstmengen fur pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe nicht Uberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen
auf das Arzneimittel. Nebenwirkungen sind bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, schadliche und unbeabsichtigte
Reaktionen bei bestimmungsgeméalRem Ge-
brauch. 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, Invaliditat, kongenitalen
Anomalien oder Geburtsfehlern fuhren. Fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sind schwerwiegend auch Neben-
wirkungen, die sténdig auftretende oder lang
anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren
Art, Ausmal} oder Ergebnis von der Fachinfor-
mation des Arzneimittels abweichen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfer-
tigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten,
das Umfillen einschliel3lich Abfullen, 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 ldentitat, 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
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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 im Parallelvertrieb
oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr
bringt, aulRer in den Fallen des 8 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-
wendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in
der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirk-
samen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.

(20) (aufgehoben)

(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwen-
dung im oder am Menschen bestimmte Arznei-
mittel, die lebende tierische Gewebe oder Zellen
sind oder enthalten.

(22) Grofhandel mit Arzneimitteln ist jede
berufs- oder gewerbsmallige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgelibte 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, Tierarzte oder
Krankenhd&user.

(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs-
oder gewerbsmalig ausgelibte Tatigkeit von
Personen, die, ohne GroBhandel zu betreiben,
selbststandig und im fremden Namen mit Arz-
neimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Ab-
satz 2 Nummer 1, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, handeln, ohne tatsachliche
Verfugungsgewalt Uber diese Arzneimittel zu
erlangen.

(23) Kilinische Prifung bei Menschen ist jede
am Menschen durchgefilhrte 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
Uberzeugen. Satz 1 gilt nicht fur eine Untersu-
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chung, die eine nichtinterventionelle Prifung ist.
Nichtinterventionelle Prifung ist eine Untersu-
chung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der
Behandlung von Personen mit Arzneimitteln
anhand epidemiologischer Methoden analysiert
werden; dabei folgt die Behandlung einschlieR3-
lich der Diagnose und Uberwachung nicht einem
vorab festgelegten Prifplan, sondern ausschlief3-
lich der &rztlichen Praxis; soweit es sich um ein
zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1
genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt,
erfolgt dies ferner gemal den in der Zulassung
oder der Genehmigung festgelegten Angaben fir
seine Anwendung.

[(23)** Klinische Priifung bei Menschen
ist eine solche im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1). Keine klinische Priufung ist eine
nichtinterventionelle Studie im Sinne des Arti-
kels 2 Absatz 2 Nummer 4 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014.]

(24) Sponsor ist eine naturliche oder juristi-
sche Person, die die Verantwortung fur die Ver-
anlassung, Organisation und Finanzierung einer
klinischen Prifung bei Menschen ibernimmt.

[(24)** Sponsor ist eine Person, ein Un-
ternehmen, eine Einrichtung oder eine Organi-
sation im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Num-
mer 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.]

(25) Profer ist in der Regel ein fur die Durch-
fiihrung der klinischen Prifung bei Menschen in
einer Prufstelle verantwortlicher Arzt oder in
begriindeten Aushahmeféllen eine andere Per-
son, deren Beruf auf Grund seiner wissenschaft-
lichen Anforderungen und der seine Ausiibung
voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbe-
treuung fir die Durchfihrung von Forschungen
am Menschen qualifiziert. Wird eine klinische
Prufung in einer Priifstelle von einer Gruppe von
Personen durchgefihrt, so ist der Prifer der fir
die Durchfuhrung verantwortliche Leiter dieser
Gruppe. Wird eine Prifung in mehreren Priifstel-
len durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein Prifer
als Leiter der klinischen Prifung benannt.

[(25)** Prifer ist eine Person im Sinne
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des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 15 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014. Hauptprifer ist eine
Person im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Num-
mer 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.]

(26) Homdopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Européischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebréduchlichen Pharmako-
poen der Mitgliedstaaten der Européischen Uni-
on beschriebenen homdoopathischen Zuberei-
tungsverfahren hergestellt worden ist. Ein ho-
maoopathisches Arzneimittel kann auch mehrere
Wirkstoffe enthalten.

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

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

Tier,

b) jedes Risiko unerwinschter Auswirkungen

auf die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis umfasst
eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhéltnis zu
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 ausschlief3lich 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 8 1a Nr. 4 des Trans-
plantationsgesetzes sind oder aus solchen Gewe-
ben hergestellt worden sind. Menschliche Sa-
men- und Eizellen (Keimzellen) sowie imprég-
nierte Eizellen und Embryonen sind weder Arz-
neimittel noch Gewebezubereitungen.

(30a) Einheitlicher Europdischer Code oder
»SEC* ist die eindeutige Kennnummer fur in der
Européaischen Union verteilte Gewebe oder Ge-
webezubereitungen gemal Anhang VII der
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Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24.
Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG des Européischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die
Riickverfolgbarkeit der Meldung schwerwiegen-
der Zwischenfélle und unerwinschter Reaktio-
nen sowie bestimmter technischer Anforderun-
gen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chen Geweben und Zellen (ABI. L 294 vom
25.10.2006, S. 32), die zuletzt durch die Richtli-
nie (EU) 2015/565 (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S.
43) geédndert worden ist.

(30b) EU-Gewebeeinrichtungs-Code ist die
eindeutige Kennnummer fur Gewebeeinrichtun-
gen in der Europdischen Union. Fir den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gilt er fur alle Ein-
richtungen, die erlaubnispflichtige Tatigkeiten
mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit
hamatopoetischen Stammzellen oder Stammzell-
zubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut durchfiihren. Der EU-
Gewebeeinrichtungs-Code besteht gemé&R An-
hang VII der Richtlinie 2006/86/EG aus einem
ISO-Léndercode und der Gewebeeinrichtungs-
nummer des EU-Kompendiums der Gewebeein-
richtungen.

(30c) EU-Kompendium der Gewebeeinrich-
tungen ist das Register, in dem alle von den zu-
stdndigen Behorden der Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union genehmigten, lizensierten,
benannten oder zugelassenen Gewebeeinrichtun-
gen enthalten sind und das die Informationen
uber diese Einrichtungen gemaf? Anhang VIII
der Richtlinie 2006/86/EG in der jeweils gelten-
den Fassung enthalt. Fur den Geltungsbereich
dieses Gesetzes enthélt das Register alle Einrich-
tungen, die erlaubnispflichtige Tatigkeiten mit
Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hama-
topoetischen Stammzellen oder Stammzellzube-
reitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut durchfiihren.

(30d) EU-Kompendium der Gewebe- und
Zellprodukte ist das Register aller in der Europé-
ischen Union in Verkehr befindlichen Arten von
Geweben, Gewebezubereitungen oder von hama-
topoetischen Stammzellen oder Stammzellzube-
reitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut mit den jeweiligen Produkt-
codes.
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(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels
zur Anwendung beim Menschen ist die Uberfiih-
rung in seine anwendungsféahige Form unmittel-
bar vor seiner Anwendung gemdl den Angaben
der Packungsbeilage oder im Rahmen der klini-
schen Prifung nach Mal3gabe des Prifplans.

(32) Verbringen ist jede Beférderung in den,
durch den oder aus dem Geltungsbereich des
Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfilhrung von unter
das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus
Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Ab-
kommens (ber den Européischen Wirtschafts-
raum sind, in den zollrechtlich freien Verkehr.
Produkte gemdR Satz 2 gelten als eingefihrt,
wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den
Wirtschaftskreislauf Gberfiuhrt wurden. Ausfuhr
ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wur-
de, nach einem im Européischen Arzneibuch
oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebréuchlichen Pharmakopden der Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union beschrie-
benen homdopathischen Zubereitungsverfahren
oder nach einem besonderen anthroposophischen
Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist und
das bestimmt ist, entsprechend den Grundsatzen
der anthroposophischen Menschen- und Na-
turerkenntnis angewendet zu werden.

(34) Eine Unbedenklichkeitsprifung™® bei ei-
nem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist, ist jede Priifung™ zu einem
zugelassenen  Arzneimittel, die durchgefihrt
wird, um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu
beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicher-
heitsprofil eines Arzneimittels zu bestatigen oder
die Effizienz  von Risikomanagement-
MaRnahmen zu messen.

(35) Eine Unbedenklichkeitsprufung bei ei-
nem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tie-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,Unbedenklichkeitsprifung“ durch das Wort ,,Unbe-
denklichkeitsstudie* und das Wort ,Prifung” durch das
Wort ,,Studie* ersetzt.
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ren bestimmt ist, ist eine pharmakoepidemiologi-
sche Studie oder klinische Prufung entsprechend
den Bedingungen der Zulassung mit dem Ziel,
eine Gesundheitsgefahr im Zusammenhang mit
einem zugelassenen Tierarzneimittel festzustel-
len und zu beschreiben.

(36) Das Risikomanagement-System umfasst
Tatigkeiten im Bereich der Pharmakovigilanz
und MaRnahmen, durch die Risiken im Zusam-
menhang mit einem Arzneimittel ermittelt, be-
schrieben, vermieden oder minimiert werden
sollen; dazu gehort auch die Bewertung der
Wirksamkeit derartiger Tatigkeiten und MaR-
nahmen.

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine de-
taillierte Beschreibung des Risikomanagement-
Systems.

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein
System, das der Inhaber der Zulassung und die
zustandige Bundesoberbehorde anwenden, um
insbesondere den im Zehnten Abschnitt aufge-
fihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen,
und das der Uberwachung der Sicherheit zuge-
lassener Arzneimittel und der Entdeckung samt-

licher ~ Anderungen des  Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses dient.
(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdoku-

mentation ist eine detaillierte Beschreibung des
Pharmakovigilanz-Systems, das der Inhaber der
Zulassung auf eines oder mehrere zugelassene
Arzneimittel anwendet.

(40) Ein gefélschtes Arzneimittel ist ein Arz-
neimittel mit falschen Angaben Utber

1. die Identitat, einschlieflich seiner Verpa-
ckung, seiner Kennzeichnung, seiner Be-
zeichnung oder seiner Zusammensetzung in
Bezug auf einen oder mehrere seiner Be-
standteile, einschliellich der Hilfsstoffe und
des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschlieBlich des Herstellers,
das Herstellungsland, das Herkunftsland und
den Inhaber der Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen oder den Inhaber der Zulassung
oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten
beschriebenen Vertriebsweg.

(41) Ein gefalschter Wirkstoff ist ein Wirk-
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stoff, dessen Kennzeichnung auf dem Behéltnis
nicht den tatsachlichen Inhalt angibt oder dessen
Begleitdokumentation nicht alle beteiligten Her-
steller oder nicht den tatsachlichen Vertriebsweg
widerspiegelt.

[(42)** EU-Portal ist das gemalR Arti-
kel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf
EU-Ebene eingerichtete und unterhaltene Portal
fir die Ubermittlung von Daten und Informatio-
nen im Zusammenhang mit klinischen Prifun-

gen.]

84a
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

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

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

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

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fir § 55.

84b
Sondervorschriften fur Arzneimittel fir
neuartige Therapien

(1) Fdr Arzneimittel fur neuartige Thera-
pien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung flr einen ein-
zelnen Patienten &rztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht
routinemalRig 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 (brigen Vor-
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schriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1
und Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mit der
MaRgabe, dass die dort genannten Amtsaufgaben
und Befugnisse entsprechend den ihnen nach
diesem Gesetz Ubertragenen Aufgaben von der
zustandigen Behdrde oder der zustandigen Bun-
desoberbehdrde wahrgenommen werden und an
die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne
dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der
Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

2 Nicht routinemaflig hergestellt im Sinne
von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbe-
sondere Arzneimittel,

1. die in so geringem Umfang hergestellt und
angewendet werden, dass nicht zu erwarten
ist, dass hinreichend klinische Erfahrung ge-
sammelt werden kann, um das Arzneimittel
umfassend bewerten zu kdnnen, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl her-
gestellt und angewendet worden sind, so
dass die notwendigen Erkenntnisse fur ihre
umfassende Bewertung noch nicht erlangt
werden konnten.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dlrfen nur
an andere abgegeben werden, wenn sie durch die
zustandige Bundesoberbehtrde genehmigt wor-
den sind. § 21a Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 bis 6
und 8 gilt entsprechend. Zusatzlich zu den An-
gaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz
1 sind dem Antrag auf Genehmigung folgende
Angaben und Unterlagen beizuftigen:

1. Angaben zu den spezialisierten Einrichtun-
gen der Krankenversorgung, in denen das
Arzneimittel angewendet werden soll,

2. die Anzahl der geplanten Anwendungen
oder der Patienten im Jahr,

3. Angaben zur Dosierung,

4. Angaben zum Risikomanagement-Plan mit
einer Beschreibung des Risikomanagement-
Systems, das der Antragsteller fiir das betref-
fende Arzneimittel einflhren wird, verbun-
den mit einer Zusammenfassung des Risi-
komanagement-Plans und Risikomanage-
ment- Systems, und
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5. bei Arzneimitteln fir neuartige Therapien,
die aus einem gentechnisch veranderten Or-
ganismus oder einer Kombination von gen-
technisch verénderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, zusétzlich die techni-
schen Unterlagen gemal den Anhédngen Il
A, 111 B und IV der Richtlinie 2001/18/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 12. Méarz 2001 uber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organis-
men in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L
106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch
die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABI. L 68
vom 13.3.2015, S. 1) geé&ndert worden ist,
sowie die auf der Grundlage einer nach An-
hang Il der Richtlinie 2001/18/EG durchge-
fihrten Umweltvertraglichkeitsprifung ge-
wonnenen Informationen nach Anhang I
Buchstabe D der Richtlinie 2001/18/EG.

§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5, Absatz 4 und 7
Satz 1 gilt entsprechend.

(4) Bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien,
die aus einem gentechnisch verdanderten Orga-
nismus oder einer Kombination von gentech-
nisch veranderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, entscheidet die zustandige
Bundesoberbehdrde im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit tber den Antrag auf Genehmi-
gung. Die Genehmigung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde fir die Abgabe des Arzneimit-
tels nach Satz 1 an andere umfasst auch die Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen der gen-
technisch veranderten Organismen, aus denen
das Arzneimittel nach Satz 1 besteht oder die es
enthalt. Die Genehmigung darf nur erteilt wer-
den, wenn

1. eine Umweltvertraglichkeitsprifung geman
den Grundprinzipien des Anhangs Il der
Richtlinie 2001/18/EG und auf der Grundla-
ge der Angaben nach den Anhédngen Il und
IV der Richtlinie 2001/18/EG durchgefihrt
wurde und

2. nach dem Stand der Wissenschaft unvertret-
bare schadliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit Dritter und auf die Umwelt nicht zu
erwarten sind.

(5) Kénnen die erforderlichen Angaben und Un-
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terlagen nach 8§ 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 8
nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die
Angaben und Unterlagen Uber die Wirkungswei-
se, die voraussichtliche Wirkung und mdgliche
Risiken beifligen.

(6) Die Genehmigung kann befristet werden.

(7) Der Inhaber der Genehmigung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde in bestimmten
Zeitabstanden, die diese festlegt, tiber den Um-
fang der Herstellung und Uber die Erkenntnisse
fur die umfassende Beurteilung des Arzneimit-
tels zu berichten. Die Genehmigung ist zurtick-
zunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass
eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1
nicht vorgelegen hat. Die Genehmigung ist zu
widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nach Absatz 1 Satz 1 nicht mehr vorliegt.

(8) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifligung entsprechender
Unterlagen unverziglich Anzeige zu erstatten,
wenn sich Anderungen in den Angaben und Un-
terlagen ergeben, die dem Antrag auf Genehmi-
gung beigefugt waren. Satz 1 gilt nach der Ge-
nehmigung entsprechend fur den Inhaber der
Genehmigung. Dieser ist ferner verpflichtet, die
zustandige Bundesoberbehdrde zu informieren,
wenn neue oder verdnderte Risiken bestehen
oder sich das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arz-
neimittels gedndert hat. Bei Arzneimitteln flr
neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch
veranderten Organismus oder einer Kombination
von gentechnisch verdnderten Organismen be-
stehen oder solche enthalten, hat der Antragstel-
ler unter Beifligung entsprechender Unterlagen
der zustandigen Bundesoberbehdrde auBerdem
unverziglich anzuzeigen, wenn ihm neue Infor-
mationen Uber Gefahren fir die Gesundheit nicht
betroffener Personen oder die Umwelt bekannt
werden. Satz 4 gilt nach der Genehmigung ent-
sprechend fur den Inhaber der Genehmigung.
8 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entsprechend anzu-
wenden.

(9) Folgende Anderungen diirfen erst vollzogen
werden, wenn die zustdndige Bundesoberbehor-
de zugestimmt hat:

1. eine Anderung der Angaben uiber die Dosie-
rung, die Art oder die Dauer der Anwendung
oder Uber die Anwendungsgebiete, soweit es
sich nicht um die Zufligung einer oder Ver-
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anderung in eine Indikation handelt, die ei-
nem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist,

2. eine Einschrdnkung der Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen
Stoffen,

3. eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder
Menge oder der Wirkstoffe nach ihrer Men-

ge,

4. eine Anderung der Darreichungsform in eine
Darreichungsform, die mit der genehmigten
vergleichbar ist,

5. eine Anderung des Herstellungs- oder Prif-
verfahrens, einschlieBlich der Angaben nach
§ 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5,

6. eine Anderung der Art der Aufbewahrung
und der Dauer der Haltbarkeit oder

7. bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien,
die aus einem gentechnisch veranderten Or-
ganismus oder einer Kombination von gen-
technisch verdnderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, eine Anderung, die
geeignet ist, die Risikobewertung fur die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen oder die
Umwelt zu verandern.

Die Entscheidung Uber den Antrag auf Zustim-
mung muss innerhalb von drei Monaten ergehen.
Absatz 4 und 8 27 Absatz 2 gelten entsprechend.

(10) Abweichend von Absatz 9 ist eine neue
Genehmigung nach Absatz 3 in folgenden Fallen
Zu beantragen:

1. bei einer Erweiterung der Anwendungsge-
biete, soweit es sich nicht um eine Anderung
nach Absatz 9 Satz 1 Nummer 1 handelt,

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung
der Wirkstoffe nach ihrer Art,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform,
soweit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 handelt.

Uber die Genehmigungspflicht nach Satz 1 ent-
scheidet die zustandige Bundesoberbehorde.

; el . e | .
von—Absatz1-Satz 1 Nummer 2 werden—insbe-

: 0 |
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(11) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht
eines Arzneimittels flr neuartige Therapien ent-
scheidet die zustandige Behdrde im Benehmen
mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde. § 21
Absatz 4 gilt entsprechend.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§5
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-
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chen Erkenntnisse der begriindete Verdacht be-
steht, dass sie bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch schédliche Wirkungen haben, die Uber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaR hinausgehen.

86
Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit
(Bundesministerium) wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstédnde bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben,
zu beschranken 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 Gefédhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom
Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium erlassen, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Umwelt, Naturschutz, Bau und Reak-
torsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arz-
neimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren

Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden.
8 6a
(aufgehoben)
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 erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsi-
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cherheit durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates das Inverkehrbringen
radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln die Verwendung ionisie-
render Strahlen zuzulassen, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken geboten
und fur die Gesundheit von Mensch oder Tier
unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung kon-
nen fir die Arzneimittel der Vertriebsweg be-
stimmt sowie Angaben Uber die Radioaktivitét
auf dem Behaltnis, der auReren Umhillung und
der Packungsbeilage vorgeschrieben werden. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fir Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium und dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz,
Bau und Reaktorsicherheit erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

88
Verbote zum Schutz vor Tauschung

(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirk-
stoffe herzustellen oder in den Verkehr zu brin-
gen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat
nicht unerheblich gemindert sind oder

la.

2. mit irrefiihrender Bezeichnung, Angabe oder
Aufmachung versehen sind. Eine Irreflh-
rung liegt insbesondere dann vor, wenn

a)

(aufgehoben)

Arzneimitteln eine therapeutische Wirk-
samkeit oder Wirkungen oder Wirkstof-
fen eine Aktivitat beigelegt werden, die
sie nicht haben,

falschlich der Eindruck erweckt wird,
dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dass nach bestim-
mungsgemalem oder ldngerem Ge-
brauch keine schédlichen Wirkungen
eintreten,

b)

zur Tduschung Uber die Qualitat geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die
fur die Bewertung des Arzneimittels o-
der Wirkstoffs mitbestimmend sind.
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(2) Es ist verboten, gefélschte Arzneimittel
oder gefalschte Wirkstoffe herzustellen, in den
Verkehr zu bringen oder sonst mit ihnen Handel
zu treiben.

(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Ver-
falldatum abgelaufen ist, in den Verkehr zu brin-
gen.

§9
Der Verantwortliche fur das
Inverkehrbringen

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

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

§10
Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht
zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt
oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a, 1b oder 6 von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, dirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn auf den Behéltnis-
sen und, soweit verwendet, auf den dufleren Um-
hillungen in gut lesbarer Schrift, allgemein ver-
sténdlich in deutscher Sprache und auf dauerhaf-
te Weise und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach 8§ 11a angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
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von der Angabe der Starke und der Darrei-
chungsform, und soweit zutreffend, dem
Hinweis, dass es zur Anwendung flr Séug-
linge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist,
es sei denn, dass diese Angaben bereits in
der Bezeichnung enthalten sind; enthalt das
Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss
der internationale Freiname (INN) aufge-
fihrt werden oder, falls dieser nicht existiert,
die gebrauchliche Bezeichnung; dies gilt
nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirk-
stoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten
ist,

die Zulassungsnummer mit der Abkirzung
LZUul.-Nr.”,

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

die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder
Stiickzahl,

die Art der Anwendung,

die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustandigen Bundes-
oberbehorde nach 828 Abs.2 Nr.1 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung nach
8§12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung mit
Abs. 2, oder nach 836 Abs. 1 vorgeschrie-
ben ist; bei Arzneimitteln zur parenteralen
oder zur topischen Anwendung, einschliel3-
lich der Anwendung am Auge, alle Bestand-
teile nach der Art,

bei gentechnologisch gewonnenen Arznei-
mitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung
des bei der Herstellung verwendeten gen-
technisch verdanderten Organismus oder die
Zelllinie,

das Verfalldatum mit dem Hinweis ,ver-
wendbar bis*,

bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnérztliche oder tierarztliche Verschrei-
bung abgegeben werden drfen, der Hinweis
»Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen



AMG

Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden dirfen, der
Hinweis ,,Apothekenpflichtig”,

11. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkaufliches

Muster®,

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

denn, es handelt sich um Heilwaésser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichts-
maRnahmen fur die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere VorsichtsmaRnahmen, um Gefahren

fur die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschrei-

bungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusétzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
mussen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Ferner ist Raum fur die Anga-
be der verschriebenen Dosierung vorzusehen;
dies gilt nicht fiir die in Absatz 8 Satz 3 genann-
ten Behdltnisse und Ampullen und fiir Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich
durch Angehérige der Heilberufe angewendet zu
werden. Arzneimittel, die nach einer homdopa-
thischen Verfahrenstechnik hergestellt werden
und nach & 25 zugelassen sind, sind zusétzlich
mit einem Hinweis auf die homdopathische Be-
schaffenheit zu kennzeichnen. Weitere Angaben,
die nicht durch eine Verordnung der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europdischen Uni-
on vorgeschrieben oder bereits nach einer sol-
chen Verordnung zuldssig sind, sind zulassig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fur die gesundheitli-
che Aufklarung der Patienten wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(1a) (aufgehoben)

(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-
nung des Arzneimittels auf den duBeren Umhiil-
lungen auch in Blindenschrift anzugeben. Die in
Absatz 1 Satz1 Nr. 2 genannten sonstigen An-
gaben zur Darreichungsform und zu der Perso-
nengruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist,
mussen nicht in Blindenschrift aufgefihrt wer-
den; dies gilt auch dann, wenn diese Angaben in
der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht
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fur Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlief§lich durch
Angehorige der Heilberufe angewendet zu
werden oder

2. die in Behéltnissen von nicht mehr als 20
Milliliter Nennvolumen oder einer Inhalts-
menge von nicht mehr als 20 Gramm in
Verkehr gebracht werden.

[(1c)* Bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, sind auf
den auBeren Umhillungen Sicherheitsmerkmale
sowie eine Vorrichtung zum Erkennen einer
mdoglichen Manipulation der &uBeren Umhillung
anzubringen, sofern dies durch Artikel 54a der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Hu-
manarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S.
67), die zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU
(ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) gedndert wor-
den ist, vorgeschrieben oder auf Grund von Arti-
kel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt
wird.]

(2) Es sind ferner Warnhinweise, fir 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 zustandigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr.1 an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung vorge-
schrieben ist.

(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 fir
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

* Absatz (1c) tritt am ersten Tag des vierten Jahres in
Kraft, der auf die Verkindung des delegierten Rechtsaktes
der Europdischen Kommission nach Artikel 54a Absatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG im Amtsblatt der Europdischen
Union folgt. Das BMG gibt den Tag des Inkrafttretens im
Bundesgesetzblatt bekannt.
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folgenden Angaben zu machen:

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

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

Art der Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz1l Satz1l Nr.9 und
Absatz 7 finden Anwendung,

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder
Stiickzahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fur
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere
besondere Vorsichtsmallnahmen fir die
Aufbewahrung und Warnhinweise, ein-
schliellich 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
homdoopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation®,

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

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, der
Hinweis ,,Apothekenpflichtig”,

12. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkaufliches
Muster*,

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die
nach 838 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwen-
dung.

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

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

2. der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage er-
wahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige 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 Absétze 1
und la mit der Mallgabe, dass anstelle der Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 14 und
Absatz 1a die folgenden Angaben zu machen
sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von
der Angabe der Starke, der Darreichungs-
form und der Tierart, es sei denn, dass diese
Angaben bereits in der Bezeichnung enthal-
ten sind; enthalt das Arzneimittel nur einen
Wirkstoff, muss die internationale Kurzbe-
zeichnung der Weltgesundheitsorganisation
angegeben werden oder, soweit eine solche
nicht vorhanden ist, die gebréuchliche Be-
zeichnung, es sei denn, dass die Angabe des
Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung ent-
halten ist,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustandigen Bundes-
oberbehdrde nach § 28 Absatz 2 Nummer 1
angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach 8§ 12 Absatz 1 Nummer 4 auch in Ver-
bindung mit Absatz 2 oder nach §36 Ab-
satz 1 vorgeschrieben ist,

die Chargenbezeichnung,

4. die Zulassungsnummer mit der Abkirzung
WZUl.-Nr.*,

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

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

8. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen,

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

10. soweit erforderlich, besondere Vorsichts-
maRnahmen fur die Beseitigung von nicht

verwendeten Arzneimitteln,

11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich
fir Kinder aufbewahrt werden sollen, weite-
re besondere Vorsichtsmanahmen fur die
Aufbewahrung und Warnhinweise, ein-
schliellich weiterer Angaben, soweit diese
fiir eine sichere Anwendung erforderlich o-

der nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,
12.
13.
14.

der Hinweis ,,Fur Tiere®,
die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder
Stiickzahl,

bei Arzneimitteln, die nur auf tierérztliche
Verschreibung abgegeben werden dirfen,
der Hinweis ,,Verschreibungspflichtig”, bei
sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apothe-
ken an den Verbraucher abgegeben werden
dirfen, der Hinweis ,,Apothekenpflichtig®,

15.

16. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkaufliches

Muster*.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in
das Register fur homdoopathische Arzneimittel
eingetragen sind, sind mit dem deutlich erkenn-
baren Hinweis ,,Homdopathisches Arzneimittel*
zu versehen; anstelle der Angaben nach Satz 1
Nummer 2 und 4 sind die Angaben nach Ab-
satz4 Satz 1 Nummer 1, 9 und 10 zu machen.
Die Sétze 1 und 2 gelten entsprechend fiir Arz-
neimittel, die nach § 38 Absatz1 Satz 3 oder
nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freige-
stellt sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arz-
neimitteln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle
der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die Registrie-
rungsnummer mit der Abkurzung ,,Reg.-Nr.“ zu
machen; ferner sind die Hinweise nach Ab-
satz 4a Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der
Anwendung bei Tieren nach Nummer 2 anzuge-
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ben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13 und
14 brauchen, sofern eine &uf3ere Umhillung vor-
handen ist, nur auf der auBeren Umhillung zu
stehen.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile
gilt Folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internatio-
nalen Kurzbezeichnungen der Weltgesund-
heitsorganisation oder, soweit solche nicht
vorhanden sind, gebrauchliche wissenschaft-
liche Bezeichnungen zu verwenden; das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundes-
amt flr Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit die zu verwendenden Bezeich-
nungen und veroffentlicht diese in einer Da-
tenbank nach § 67a;

2. zur Bezeichnung der Menge sind Mal3einhei-
ten zu verwenden; sind biologische Einhei-
ten oder andere Angaben zur Wertigkeit wis-
senschaftlich gebrduchlich, 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 Behaltnissen von nicht mehr
als 10 Milliliter Nennvolumen und bei Ampul-
len, die nur eine einzige Gebrauchseinheit ent-
halten, brauchen die Angaben nach den Absat-
zen 1, 2 bis 5nur auf den duBeren Umhillungen
gemacht zu werden; jedoch missen sich auf den
Behaltnissen und Ampullen mindestens die An-
gaben nach Absatz1l Satz1 Nummer 2 erster
Halbsatz, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Absétzen 3
und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden;
es konnen geeignete Abkiirzungen verwendet
werden. Satz 3 findet auch auf andere kleine
Behéltnisse als die dort genannten Anwendung,
sofern in Verfahren nach §25b abweichende
Anforderungen an kleine Behaltnisse zugrunde
gelegt werden.

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zu-
bereitungen aus Blutzellen missen mindestens



AMG

die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2,
ohne die Angabe der Starke, Darreichungsform
und der Personengruppe, Nummer 3 oder die
Genehmigungsnummer mit der Abkirzung
,Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6, 7 und 9 gemacht so-
wie die Bezeichnung und das Volumen der An-
tikoagulans- und, soweit vorhanden, der Additiv-
I6sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und
bei allogenen Zubereitungen aus roten Blutkor-
perchen zusétzlich die Rhesusformel, bei
Thrombozytenkonzentraten und autologen Zube-
reitungen aus roten Blutkdrperchen zusétzlich
der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei autolo-
gen Blutzubereitungen muss zusétzlich die An-
gabe ,,Nur zur Eigenbluttransfusion“ gemacht
und bei autologen und gerichteten Blutzuberei-
tungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empféan-
ger gegeben werden. Bei hamatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut muss der
Einheitliche Europdische Code mit der Abkir-
zung ,,SEC* angegeben werden sowie im Fall
festgestellter Infektiositat die Angabe ,,Biologi-
sche Gefahr* gemacht werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen missen min-
destens die Angaben nach Absatz1 Satz1
Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Stérke,
der Darreichungsform und der Personengruppe,
Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer mit
der Abkiirzung ,,Gen.-Nr.”“, Nummer 4, 6 und 9,
der Einheitliche Européische Code mit der Ab-
kirzung ,,SEC* sowie die Angabe ,,Biologische
Gefahr im Falle festgestellter Infektiositat ge-
macht werden. Bei autologen Gewebezuberei-
tungen missen zusétzlich die Angabe ,,Nur zur
autologen Anwendung® gemacht und bei autolo-
gen und gerichteten Gewebezubereitungen zu-
sétzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben
werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absétzen 1
bis 5 dirfen im Verkehr mit Arzneimitteln tbli-
che Abkiirzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz 1 Nr.1 darf abgekirzt werden, so-
fern das Unternehmen aus der Abkirzung allge-
mein erkennbar ist.

(10) Fir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren und zur klinischen Prifung oder zur
Rickstandsprufung bestimmt sind, finden Ab-
satz5 Satz1 Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14
sowie die Absatze 8 und 9, soweit sie sich hie-
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rauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel
sind soweit zutreffend mit dem Hinweis ,,Zur
klinischen Prufung bestimmt“ oder ,,Zur Rlck-
standsprifung bestimmt“ zu versehen. Durch-
drickpackungen sind mit der Bezeichnung, der
Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach
Satz 2 zu versehen.

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

[§ 10a**
Kennzeichnung von
Praf- und Hilfspraparaten
fur klinische Prifungen bei Menschen

(1) Pruf- und Hilfspraparate fir klinische
Prufungen bei Menschen mussen in deutscher
Sprache gekennzeichnet sein.

(2) Angaben, die zusatzlich in einer anderen
Sprache wiedergegeben werden, missen in bei-
den Sprachversionen inhaltsgleich sein.]

8§11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
die nicht zur Klinischen Prifung oder Ruck-
standsprifung bestimmt oder nach §21 Abs. 2
Nr. 1a, 1b oder 6 von der Zulassungspflicht frei-
gestellt sind, dirfen 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 verstandlich in deutscher Sprache, in gut
lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den
Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur ldentifizierung des Arzneimittels:

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

Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder

die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;
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3.

eine Aufzahlung von Informationen, die vor
der Einnahme des Arzneimittels bekannt
sein mussen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende Vorsichtsmalinahmen fir
die Anwendung,

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

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies
durch Auflage der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 an-
geordnet oder auf Grund von§8 7 des An-
ti-Doping-Gesetzes oder durch Rechts-
verordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vor-
geschrieben ist;

die fur eine ordnungsgemdaRe Anwendung
erforderlichen Anleitungen tber

a) Dosierung,
b) Art der Anwendung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforder-
lichenfalls mit Angabe des genauen
Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel
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 fur 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 Klarung der Anwendung den
Arzt oder Apotheker zu befragen;

eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die
bei bestimmungsgemaRem Gebrauch des
Arzneimittels eintreten konnen; bei Neben-
wirkungen zu ergreifende Gegenmalinah-
men, soweit dies nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis erforder-
lich ist; bei allen Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, ist
zusatzlich ein Standardtext aufzunehmen,
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durch den die Patienten ausdriicklich aufge-
fordert werden, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung ihren Arzten, Apothekern,
Angehorigen von Gesundheitsberufen oder
unmittelbar der zustandigen Bundesoberbe-
horde zu melden, wobei die Meldung in je-
der Form, insbesondere auch elektronisch,
erfolgen kann;

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 fur die Aufbewahrung
und die Angabe der Haltbarkeit nach
Offnung des Behaltnisses oder nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Zube-
reitung durch den Anwender,

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

d) vollstandige qualitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und sonstigen
Bestandteilen sowie quantitative Zu-
sammensetzung nach Wirkstoffen unter
Verwendung gebréuchlicher Bezeich-
nungen fir jede Darreichungsform des
Arzneimittels, 8§10 Abs. 6 findet An-
wendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Ge-
wicht, Nennvolumen oder Stiickzahl fiir
jede Darreichungsform des Arzneimit-
tels,

f) Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vor-
handen, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder
des Einfuhrers, der das Fertigarzneimit-
tel fur das Inverkehrbringen freigegeben
hat;

bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europaischen Union nach den Artikeln
28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Ge-
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meinschaftskodexes fur Humanarzneimittel
(ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zu-
letzt durch die Richtlinie 2012/26/EU (ABI.
L 299 vom 27.10.2012, S. 1) gedndert wor-
den ist, fur das Inverkehrbringen genehmigt
ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnun-
gen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage.

Far Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind und sich auf der Liste ge-
méal Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Europaischen
Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom
14.11.2012, S. 38) gedndert worden ist, befin-
den, muss ferner folgende Erklarung aufgenom-
men werden: ,Dieses Arzneimittel unterliegt
einer zusatzlichen Uberwachung.* Dieser Erkla-
rung muss ein schwarzes Symbol vorangehen
und ein geeigneter standardisierter erlduternder
Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 folgen. Erlauternde Angaben
zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zulds-
sig. Sofern die Angaben nach Satz 1 in der Pa-
ckungsbeilage zusétzlich in einer anderen Spra-
che wiedergegeben werden, missen in dieser
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht flir Arzneimittel, die nach § 21
Abs.2 Nr.1 einer Zulassung nicht bedurfen.
Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europaischen Gemeinschaft oder der
Européischen Union vorgeschrieben oder bereits
nach einer solchen Verordnung zuléssig sind,
sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des
Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche Aufklarung der Patienten wich-
tig sind und den Angaben nach § 11a nicht wi-
dersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3
Buchstabe a bis d ist, soweit dies nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich ist, auf die besondere Situation
bestimmter  Personengruppen, wie Kinder,
Schwangere oder stillende Frauen, altere Men-
schen oder Personen mit spezifischen Erkran-
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kungen einzugehen; ferner sind, soweit erforder-
lich, mogliche Auswirkungen der Anwendung
auf die Fahrtlichtigkeit oder die Féhigkeit zur
Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben.
Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die
Packungsbeilage auf aktuellem wissenschaftli-
chen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die
Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die
Empfehlungen gehdren, die auf dem nach Arti-
kel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 einge-
richteten europaischen Internetportal fur Arz-
neimittel verdffentlicht werden.

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

(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und
Satz 3 erforderlichen Standardtexte werden von
der zustdndigen Bundesoberbehoérde im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fir
eine wirksame und unbedenkliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich ist, und fur die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich oder durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehdrde 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 MaRgabe, dass die
Vorsichtsmanahmen aufzufiihren sind, die der
Verwender und der Patient wahrend der Zuberei-
tung und Verabreichung des Arzneimittels zu
ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmali-
nahmen fur die Entsorgung des Transportbehal-
ters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
gilt Absatz 1 entsprechend mit der MafRgabe,
dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Anga-
ben, ausgenommen die Angabe der Chargenbe-
zeichnung, des Verfalldatums und des bei Mus-
tern vorgeschriebenen Hinweises, zu machen
sind sowie der Name und die Anschrift des Her-
stellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimit-
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tel fur das Inverkehrbringen freigegeben hat,
soweit es sich dabei nicht um den pharmazeuti-
schen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entspre-
chend fir Arzneimittel, die nach 8§38 Abs. 1
Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit
der Mal3gabe, 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
Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunfts-
land des Blutplasmas anzugeben ist.

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend
mit der Mallgabe, dass bei den Angaben nach
Absatz 1 Satz1 Nr.2 anzugeben ist, dass das
Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist,
das ausschlieflich auf Grund langjéhriger An-
wendung fir das Anwendungsgebiet registriert
ist. Zusatzlich ist in die Packungsbeilage der
Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzu-
nehmen.

(3c) 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 verfligbar ist, die fur blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwéssern kdnnen unbeschadet der
Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben
nach Absatz1 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 c 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 mit der
MaRgabe, dass anstelle der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach Maf-
gabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachste-
henden Reihenfolge allgemein verstandlich 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 fir das Inverkehrbrin-
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gen freigegeben hat;

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

Anwendungsgebiete;

Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, so-
weit diese Angaben fir die Anwendung
notwendig sind; kdnnen 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;

Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt
ist, Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art
und Weise der Anwendung, soweit erforder-
lich Hinweise flr die bestimmungsgemaRe
Anwendung;

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;

besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Aufbewahrung;

besondere Warnhinweise, insbesondere so-
weit dies durch Auflage der zustandigen
Bundesoberbehdrde angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
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wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist, besondere VorsichtsmalRnahmen fir die
Beseitigung von nicht verwendeten Arznei-
mitteln oder sonstige besondere Vorsichts-
mafnahmen, um Gefahren fur die Umwelt
ZU vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Pa-
ckungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-
Vormischungen sind Hinweise fir die sachge-
rechte Herstellung der Fitterungsarzneimittel
und Angaben (iber die Dauer der Haltbarkeit der
Futterungsarzneimittel aufzunehmen. Weitere
Angaben sind zulassig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels im Zusammenhang
stehen, fir den Anwender oder Tierhalter wich-
tig sind und den Angaben nach § 11a nicht wi-
dersprechen. Bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren, die in das Register fir homdopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, oder die
nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Ab-
satz1 von der Registrierung freigestellt sind,
gelten die Sétze 1, 2 und 4 entsprechend mit der
MaRgabe, dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschrie-
benen Angaben mit Ausnahme der Angabe der
Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des
bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises zu
machen sind. Bei traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist
zusétzlich zu den Hinweisen nach Absatz 3b
Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entspre-
chender Hinweis nach 810 Absatz 4a Satz 1
Nummer 2 anzugeben.

(5) Konnen die nach Absatz1 Satz1 Nr.3
Buchstabe a und ¢ 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 missen sie von den Angaben nach den Absét-
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 duBeren Umhillung 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-
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den. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. Abwei-
chend von Satz 1 missen bei der im Rahmen
einer Dauermedikation erfolgenden regelmaRi-
gen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln ent-
nommenen Teilmengen in neuen, patientenindi-
viduell zusammengestellten Blistern Ausferti-
gungen der fir die jeweiligen Fertigarzneimittel
vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann
erneut beigefiigt werden, wenn sich diese gegen-
Uber den zuletzt beigefugten geéndert haben.

8 1la
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnirzten, Tierarzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, an-
deren Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsméBig ausiben, fur Fertigarz-
neimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen
oder von der Zulassung freigestellt sind, Arz-
neimittel im Sinne des 82 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 und flir den Verkehr auf3erhalb der Apo-
theken nicht freigegeben sind, auf Anforderung
eine  Gebrauchsinformation fir  Fachkreise
(Fachinformation) zur Verfigung 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 Starke und der Darreichungsform;

2. qualitative und quantitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und den sonstigen
Bestandteilen, deren Kenntnis fir eine
zweckgeméRe Verabreichung des Mittels er-
forderlich ist, unter Angabe der gebrduchli-
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,
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c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise
fur die Anwendung und bei immunolo-
gischen Arzneimitteln alle besonderen
VorsichtsmaRnahmen, 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-
maRnahmen, soweit dies durch Auflagen
der zustdndigen Bundesoberbehorde
nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a an-
geordnet oder auf Grund von § 7 des
Anti-Doping-Gesetzes ~ 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 Fihren
von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen bei bestimmungsge-
maflem Gebrauch,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaR-
nahmen, Gegenmittel,

5. pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
c) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:
a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Hauptinkompatibilitaten,

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

d) besondere Vorsichtsmanahmen fur die
Aufbewahrung,

e) Artund Inhalt des Behéltnisses,

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

7. Inhaber der Zulassung;
8. Zulassungsnummer;

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

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinforma-
tion.

Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, ist ein Standardtext
aufzunehmen, durch den die Angehorigen von
Gesundheitsberufen ausdriicklich aufgefordert
werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
an die zustandige Bundesoberbehdrde zu mel-
den, wobei die Meldung in jeder Form, insbe-
sondere auch elektronisch, erfolgen kann. Fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind und sich auf der Liste gemaR Ar-
tikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 be-
finden, muss ferner folgende Erklarung aufge-
nommen werden: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt
einer zusatzlichen Uberwachung. Dieser Erkla-
rung muss ein schwarzes Symbol vorangehen
und ein geeigneter standardisierter erlduternder
Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 folgen. Weitere Angaben, die
nicht durch eine Verordnung der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union vor-
geschrieben oder bereits nach dieser Verordnung
zuléssig sind, sind zuléssig, wenn sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammen-
hang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht
widersprechen; sie mussen von den Angaben
nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach
8 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedirfen oder
nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt sind. Der Inhaber der Zulassung ist
verpflichtet, die Fachinformation auf dem aktu-
ellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu hal-
ten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus
Bewertungen und die Empfehlungen gehdren,
die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 eingerichteten européischen
Internetportal fur Arzneimittel veroffentlicht
werden. Die nach den Sétzen 3 und 5 erforderli-
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chen Standardtexte werden von der zustéandigen
Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt
gemacht.

(1a) 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, zusatzliche detaillierte Anweisungen
fiir die extemporane Zubereitung und die Quali-
tatskontrolle fir diese Zubereitung sowie, soweit
erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben,
wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel
seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, 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,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise bezlglich jeder
Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch,
einschlieRlich der von der verabreichenden
Person zu treffenden besonderen Sicher-
heitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Tréchtigkeit, Eier- oder
Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

i) Uberdosierung: Notfallmanahmen, Symp-
tome, Gegenmittel, soweit erforderlich,

k) Wartezeit fir sdémtliche Lebensmittel, ein-
schlieBlich jener, fur die keine Wartezeit be-
steht.

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

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnérztliche oder tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden dirfen, ist auch der Hinweis
»Verschreibungspflichtig”, bei Betaubungsmit-
teln der Hinweis ,,Betdubungsmittel, bei sonsti-
gen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis
»Apothekenpflichtig” anzugeben; bei Arzneimit-
teln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach
§ 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist
eine entsprechende Angabe zu machen.

(1e) Fdir Zulassungen von Arzneimitteln nach
8 24b koénnen Angaben nach Absatz 1 entfallen,
die sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen
oder andere Gegenstinde eines Patents beziehen,
die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch
unter das Patentrecht fallen.

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

(3) Ein Muster der Fachinformation und ge-
anderter Fassungen ist der zustandigen Bundes-
oberbehdrde unverziglich zu Gbersenden, soweit
nicht das Arzneimittel von der Zulassung freige-
stellt ist.

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

§12
Erméchtigung fur die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die PackungsgroéfRen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
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nung 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 8§ 10 und 11
genannten Angaben dem Verbraucher auf
andere Weise tbermittelt werden,

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

a) den Behaltnissen, den &uReren Umhil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation
anzubringen sind,

4, vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile
nach der Art auf den Behaltnissen und den
aulleren Umhillungen anzugeben sind oder
auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen
ist,

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

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

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

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

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur Klinischen Prifung bestimmt sind [und
nicht in den Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen**],

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

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

die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Fallen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3
an die Stelle des Bundesministeriums das Bun-
desministerium fir Erndhrung und Landwirt-
schaft, das die Rechtsverordnung jeweils im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium er-
lasst. Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, la
oder 1b ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Umwelt, Naturschutz, Bau
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radio-
aktive Arzneimittel und um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, oder in den Fallen des Absat-
zes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder
Erkennungszeichen im Hinblick auf Angaben
nach 810 Abs.1 Satz1 Nr.13 oder Absatz 5
Satz 1 Nummer 10, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder
§1la Abs.1 Satz2 Nr.6 Buchstabe f vorge-
schrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass
Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht werden dirfen und von
den pharmazeutischen Unternehmern auf den
Behéltnissen oder, soweit verwendet, auf den
aufleren Umhillungen entsprechend zu kenn-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa-
ckungsgroBen erfolgt fur bestimmte Wirkstoffe
und berticksichtigt die Anwendungsgebiete, die
Anwendungsdauer und die Darreichungsform.
Bei der Bestimmung der PackungsgréBen ist
grundsatzlich von einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer oder
Vertréglichkeitstests,

2. Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,
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3. Packungen fir langere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§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 gen-
technischem Wege hergestellt werden, oder

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimm-
te Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaRig herstellt, bedarf einer
Erlaubnis der zustdndigen Behorde. Das Gleiche
gilt flr juristische Personen, nicht rechtsfahige
Vereine und Gesellschaften biirgerlichen Rechts,
die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an
ihre Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine
Prifung, auf deren Grundlage die Freigabe des
Arzneimittels flr das Inverkehrbringen erklart
wird, entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4
bleibt unberihrt.

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes, fir die es einer Er-
laubnis nach § 20b oder § 20c bedarf,

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung
von autologem Blut zur Herstellung von bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeproduk-
ten, fur die es einer Erlaubnis nach § 20b be-
darf,

3. Gewebezubereitungen, fir die es einer Er-
laubnis nach § 20c bedarf,

4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die zur klinischen Pri-
fung [auRerhalb des Anwendungsbereichs
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014**] be-
stimmt sind.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
nicht
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1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstel-
lung von Arzneimitteln im Rahmen des Ubli-
chen Apothekenbetriebs oder fiir die Rekon-
stitution oder das Abpacken einschlielilich
der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur Klinischen Prifung [aulerhalb des An-
wendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr.
536/2014**] bestimmt sind, sofern dies dem
Prifplan entspricht,

N

der Tréger eines Krankenhauses, soweit er
nach dem Gesetz tber das Apothekenwesen
Arzneimittel abgeben darf oder fur die Re-
konstitution oder das Abpacken einschlief3-
lich der Kennzeichnung von Arzneimitteln,
die zur Klinischen Prifung [aulRerhalb des
Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014**] bestimmt sind, sofern dies
dem Priifplan entspricht,

[2a.** die Apotheke fur die in Artikel 61 Ab-
satz5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
genannten Tatigkeiten,]

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer
tierarztlichen Hausapotheke fir

a) das Umfullen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unveran-
derter Form,

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

halten,

die Herstellung von homdopathischen
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 aufgefuhrt sind,
fur 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 fir
die Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren,

soweit diese Tatigkeiten fur die von ihm be-
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handelten Tiere erfolgen,
4. der GroBhandler flr

a) das Umfillen von flussigem Sauerstoff
in mobile Kleinbehaltnisse fiir einzelne
Patienten in Krankenhdusern oder bei
Arzten einschlieBlich der erforderlichen

Kennzeichnung,

b) das Umfillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von sonstigen Arzneimitteln in
unveranderter Form, soweit es sich nicht
um Packungen handelt, die zur Abgabe

an den Verbraucher bestimmt sind,

5. der Einzelhandler, der die Sachkenntnis nach
8§ 50 besitzt, fir das Umfillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln zur
Abgabe in unverdnderter Form unmittelbar
an den Verbraucher,

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

(2a) Die Ausnahmen nach Absatz 2* gelten
nicht fur die Herstellung von Blutzubereitungen,
Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Aller-
genen, Testsera, Testantigenen, Arzneimitteln
fUr neuartige Therapien, xenogenen und radioak-
tiven Arzneimitteln. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf die in Absatz 2 Nummer 1 oder Num-
mer 2 genannten Einrichtungen, soweit es sich
um

1. das patientenindividuelle Umfullen in unver-
anderter Form, das Abpacken oder Kenn-
zeichnen von im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassenen Sera nicht menschlichen
oder tierischen Ursprungs oder

2. die Rekonstitution oder das Umfillen, das
Abpacken oder Kennzeichnen von Arznei-
mitteln, die zur Kklinischen Prifung [auBer-
halb des Anwendungsbereichs der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014**] bestimmt sind,

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird die
Angabe ,,Absatz 2“ durch die Angabe ,,Absatz 2 Nummer
1, 2, 3 bis 6 ersetzt.
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sofern dies dem Prifplan entspricht, oder
3. die Herstellung von Testallergenen

handelt. Tatigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und
3 sind der zustandigen Behdrde anzuzeigen.

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst
zur Ausubung der Heilkunde bei Menschen be-
fugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer un-
mittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwe-
cke der personlichen Anwendung bei einem be-
stimmten Patienten hergestellt werden. Satz 1
findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel fir neuartige Therapien und
xenogene Arzneimittel sowie

2. Arzneimittel, die zur klinischen Prifung
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 Haus-
apotheke fur die Anwendung bei von ihnen be-
handelten Tieren entsprechend.

(3) Eine nach Absatz 1 fir das Umfillen
von verfliissigten medizinischen Gasen in das
Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges erteilte
Erlaubnis umfasst auch das Umfillen der ver-
flussigten medizinischen Gase in unverdnderter
Form aus dem Lieferbehdltnis eines Tankfahr-
zeuges in Behaltnisse, die bei einem Kranken-
haus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behdrde des Lan-
des, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen
soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitun-
gen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arzneimit-
teln fur neuartige Therapien, xenogenen Arz-
neimitteln, gentechnisch hergestellten Arznei-
mitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur Arz-
neimittelherstellung bestimmten Stoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, ergeht die Entscheidung tber
die Erlaubnis im Benehmen mit der zustandigen
Bundesoberbehdrde.

[(B)** Die Erlaubnis zur Herstellung
von Prif- oder Hilfspraparaten im Sinne des
Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 wird von der zustandi-

=
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gen Behodrde nach MafRgabe des Artikels 61 Ab-
satz 1 bis 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
erteilt. Fir die Erteilung der Erlaubnis finden
die 8816, 17 und 64 Absatz 3a Satz 2 entspre-
chende Anwendung.]

[(6)** Der Inhaber der Erlaubnis nach
Absatz 5 ist verpflichtet, der sachkundigen Per-
son nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 und § 15 die
Erflllung ihrer Aufgabe zu ermdéglichen und ihr
insbesondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur
Verfligung zu stellen.]

§14
Entscheidung tber die Herstellungserlaubnis
(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn

1. nicht mindestens eine Person mit der nach
8 15 erforderlichen Sachkenntnis (sachkun-
dige Person nach § 14) vorhanden ist, die fir
die in § 19 genannte Tétigkeit verantwortlich
ist,

2. (aufgehoben)

3. die sachkundige Person nach Nummer 1
oder der Antragsteller die zur Austibung ih-
rer Téatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit
nicht besitzt,

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

5. (weggefallen)

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

besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vor-
behandlung der spendenden Person zur Se-
paration von hamatopoetischen Stammzellen
aus dem peripheren Blut oder von anderen
Blutbestandteilen durchgefuhrt wird, nicht

die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusions-
gesetzes keine leitende drztliche Person be-

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

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

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu ge-
waéhrleisten, dass die Herstellung oder Pri-
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.

)
(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)
(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz1l Nr.6 kann
teilweise auBerhalb der Betriebsstitte des Arz-
neimittelherstellers

(aufgehoben)

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klini-
schen Prifung am Menschen in einer beauf-
tragten Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arz-
neimitteln zur klinischen Prifung am Men-
schen in einer Prufstelle durch eine beauf-
tragte Person des Herstellers, sofern diese
Arzneimittel ausschlieRlich zur Anwendung
in dieser Prifstelle bestimmt sind,

3. die Priifung der Arzneimittel in beauftragten
Betrieben,

4. die Gewinnung oder Priifung, einschlieBlich
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 bedurfen, durchge-
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fihrt werden, wenn bei diesen hierfir geeignete
Raume und Einrichtungen vorhanden sind und
gewabhrleistet ist, dass die Herstellung und Pri-
fung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und die sachkundige Person
nach Absatz1 Nummer lihre Verantwortung
wahrnehmen kann.

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

§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 Uber eine nach abgeschlosse-
nem, mindestens vierjahrigem Hochschul-
studium der Pharmazie, der Chemie, der
pharmazeutischen Chemie und Technologie,
der Biologie, der Human- oder der Veteri-
narmedizin abgelegte Prifung

sowie eine mindestens zweijdhrige praktische
Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und
guantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitats-
prufungen von Arzneimitteln. Die Mindestdauer
des Hochschulstudiums kann dreieinhalb Jahre
betragen, wenn auf das Hochschulstudium eine
theoretische und praktische Ausbildung von
mindestens einem Jahr folgt, die ein Praktikum
von mindestens sechs Monaten in einer 6ffentli-
chen Apotheke umfasst und duch ein Priifung
auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die
Dauer der praktischen Téatigkeit nach Satz 1 kann
um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das
Hochschulstudium mindestens funf Jahre um-
fasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hoch-
schulstudium mindestens sechs Jahre umfasst.
Bestehen zwei akademische oder als gleichwe
tig anerkannte Hochschulstudiengénge, von de-
nen sich der eine Uber vier, der andere (ber drei
Jahre erstreckt, so ist davon auszugehen, dass
das Zeugnis Uber den akademischen oder den als
gleichwertig anerkannten Hochschulstudiengang
von drei Jahren Dauer die Anforderung an die
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Dauer nach Satz 2 erflllt, sofern die Zeugnisse
tber die beiden Hochschulstudiengange als
gleichwertig anerkannt werden.

(2) In den Féllen des Absatzes 1 Nr. 2 muss
der zusténdigen Behdrde 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 Absatzes1 Nr. 2
erworben und durch Prifung nachgewiesen wer-
den.

(3) Fur die Herstellung und Prifung von
Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs, Impfstoffen, Allergenen, Test-
sera und Testantigenen findet Absatz 2 keine
Anwendung. An Stelle der praktischen Tatigkeit
nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijahrige
Tatigkeit auf dem Gebiet der medizinischen Se-
rologie oder medizinischen Mikrobiologie nach-
gewiesen werden. Abweichend von Satz 2 miis-
sen anstelle der praktischen Tétigkeit nach Ab-
satz 1

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

2. fir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zube-
reitungen aus Frischplasma sowie fiir Wirk-
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. fir autologe Blutzubereitungen eine mindes-
tens sechsmonatige transfusionsmedizinische
Erfahrung oder eine einjihrige Tatigkeit in
der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fur hdmatopoetische Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut zusétzlich zu ausreichenden
Kenntnissen mindestens zwei Jahre Erfah-
rungen in dieser Tatigkeit, insbesondere in
der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von
Personen zur Separation von hamatopoetischen
Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von
anderen Blutbestandteilen muss die verantwort-
liche arztliche Person ausreichende Kenntnisse
und eine mindestens zweijahrige Erfahrung in
dieser Tatigkeit nachweisen. Fir das Abpacken
und Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraus-
setzungen des Absatzes 1.

(3a) Fir die Herstellung und Prifung von
Arzneimitteln flr neuartige Therapien, xenoge-
nen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen, Arz-
neimitteln ~ zur  In-vivo-Diagnostik  mittels
Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln und
Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung.
Anstelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
muss

1. flr Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-
vivo-Diagnostik mittels Markergenen eine
mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem
medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere
der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zell-
biologie, der Virologie oder der Molekular-
biologie,

2. fir somatische Zelltherapeutika und biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte eine
mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem
medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere
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der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zell-
biologie, der Virologie oder der Molekular-
biologie,

3. flr xenogene Arzneimittel eine mindestens
dreijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet, die eine mindestens zwei-
jahrige Tatigkeit auf insbesondere einem
Gebiet der in Nummer 1 genannten Gebiete
umfasst,

4. fur Gewebezubereitungen eine mindestens
zweijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Herstellung und Priifung solcher Arzneimit-
tel in Betrieben und Einrichtungen, die einer
Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz
bedirfen oder eine Genehmigung nach dem
Recht der Europdischen Union besitzen,

5. fur radioaktive Arzneimittel eine mindestens
dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeuti-
schen Chemie und

6. fur andere als die unter Absatz3 Satz 3
Nummer 2 aufgefiihrten Wirkstoffe eine
mindestens zweijahrige Tatigkeit in der Her-
stellung oder Prufung von Wirkstoffen

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1
muss in einem Betrieb abgeleistet werden, flr
den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arznei-
mitteln durch einen Mitgliedstaat der Européi-
schen Union, einen anderen Vertragsstaat des
Abkommens ber 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 Tatigkeit ist nicht erfor-
derlich fiir das Herstellen von Fitterungsarznei-
mitteln aus Arzneimittel- Vormischungen; Ab-
satz 2 findet keine Anwendung.

(6) Eine nach Uberprifung der erforderli-
chen Sachkenntnis durch die zustandige Behorde
rechtmélig ausgeubte Tatigkeit als sachkundige
Person berechtigt auch zur Auslbung dieser
Tatigkeit innerhalb des Zusténdigkeitsbereichs
einer anderen zustadndigen Behorde, es sei denn,
es liegen begriindete Anhaltspunkte dafur vor,
dass die bisherige Sachkenntnis fur die neu aus-
zulibende Tatigkeit nicht ausreicht.
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816
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller flr eine
bestimmte Betriebsstatte und flr bestimmte Arz-
neimittel und Darreichungsformen erteilt, in den
Fallen des § 14 Abs. 4 auch fiir eine bestimmte
Betriebsstétte des beauftragten oder des anderen
Betriebes. Soweit die Erlaubnis die Prifung von
Arzneimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die
Art der Prufung aufzufihren.

§17
Fristen fur die Erteilung

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

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

(3) Gibt die Behérde dem Antragsteller nach
8 14 Abs.5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen,
so werden die Fristen bis zur Behebung der
Méngel oder bis zum Ablauf der nach 8§14
Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung
beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller
die Aufforderung zur Behebung der Mangel
zugestellt wird.

§18
Ricknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgrinde nach 8 14 Abs. 1 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgrinde
nachtraglich 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 zustandige Behorde kann vorlaufig
anordnen, dass die Herstellung eines Arzneimit-
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tels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fir
die Herstellung und Prifung zu fuhrenden
Nachweise nicht vorlegt. Die vorlaufige Anord-
nung kann auf eine Charge beschrankt werden.

§19
Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach §14 ist dafir
verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimit-
tels entsprechend den Vorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und ge-
prift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vor-
schriften fir 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 zustédndigen
Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvor-
hergesehenen Wechsel der sachkundigen Person
nach 8 14 hat die Anzeige unverziglich zu erfol-
gen.

§ 20a
Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die 8§88 14 bis 20 gelten
entsprechend flr Wirkstoffe und fur andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung
oder Prufung nach 8 13 Abs. 1 einer Erlaubnis
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
8 1a Nr.4 des Transplantationsgesetzes gewin-
nen (Entnahmeeinrichtung) oder die fiir die Ge-
winnung erforderlichen Laboruntersuchungen
durchfiihren will, bedarf einer Erlaubnis der
zustandigen Behdrde. Gewinnung im Sinne von
Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Ent-
nahme von Gewebe einschlieRlich aller MaR-
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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 (verantwort-
liche Person nach & 20b) nicht vorhanden
ist, die, soweit es sich um eine Entnahmeein-
richtung handelt, zugleich die &rztliche Per-
son im Sinne von 88d Abs.1 Satz1 des
Transplantationsgesetzes sein kann,

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

3. angemessene Raume fir die jeweilige Ge-
webegewinnung oder fur die Laboruntersu-
chungen nicht vorhanden sind, eder

4. nicht gewahrleistet 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,-

5. die verantwortliche Person nach § 20b oder
der Antragsteller die zur Austbung ihrer o-
der seiner Tatigkeit erforderliche Zuverlas-
sigkeit nicht besitzt.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64
Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behdrde vor
Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift
absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeein-
richtung von der zustdndigen Behdrde fiir eine
bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmtes
Gewebe und dem Labor fur eine bestimmte Be-
triebsstdtte und fur bestimmte Téatigkeiten erteilt
und kann die Mdglichkeit der Gewebeentnahme
aullerhalb der Raume nach Satz 3 Nummer 3
durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes
Personal vorsehen. Dabei kann die zustandige
Behorde die zustdndige Bundesoberbehérde
beteiligen.

(la) §20c Absatz4 Satz1l und2 und Ab-
satz 5 gilt entsprechend.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1
bedarf nicht, wer diese Téatigkeiten unter vertrag-
licher Bindung mit einem Hersteller oder einem
Be- oder Verarbeiter austibt, der eine Erlaubnis
nach § 13 oder 8 20c fiir die Be- oder Verarbei-
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tung von Gewebe oder Gewebezubereitungen
besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der
Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung
oder das Labor der flir diese jeweils ortlich zu-
stdndigen Behdrde anzuzeigen und der Anzeige
die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz
3 beizufligen. 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 fur ihn zustandigen
Behorde anzuzeigen, es sei denn, dass die fiir die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustidndige
Behorde widersprochen hat. In Ausnahmefallen
verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere
zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- oder
Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Hat
die zustandige Behorde widersprochen, sind die
Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund
fir den Widerspruch behoben ist. Absatz 1
Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der MaRgabe,
dass die Erlaubnis nach Absatz1 Satz5 dem
Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt
wird.

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

(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten entsprechend
fur die Gewinnung und die Laboruntersuchung
von autologem Blut fir die Herstellung von bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.

(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zu-
standigen Behorde jede Anderung der in Ab-
satz 1 Satz 3 genannten Voraussetzungen fir die
Erlaubnis unter Vorlage der Nachweise vorher
anzuzeigen und er darf die Anderung erst vor-
nehmen, wenn die zustdndige Behdrde eine
schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem un-
vorhergesehenen Wechsel der angemessen aus-
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gebildeten Person nach §20b hat die Anzeige
unverziiglich zu erfolgen.

8 20c
Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Prufung, 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 Européischen Union hinreichend bekannt
sind, be- oder verarbeiten, konservieren, prifen,
lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf
abweichend von § 13 Abs. 1 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 Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die
zustandige Behorde des Landes, in dem die Be-
triebsstétte liegt oder liegen soll, im Benehmen
mit der zustandigen Bundesoberbehdrde.

(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 dafur verantwortlich ist, dass
die Gewebezubereitungen und Gewebe im
Einklang mit den geltenden Rechtsvorschrif-
ten be- oder verarbeitet, konserviert, geprift,
gelagert oder in den Verkehr gebracht wer-
den,

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

3. geeignete Rdume und Einrichtungen flr die
beabsichtigten Tétigkeiten nicht vorhanden
sind,

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

5. ein Qualitatsmanagementsystem nach den

Grundsétzen der Guten fachlichen Praxis
nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf
dem neuesten Stand gehalten wird oder

6. die verantwortliche Person nach § 20c oder
der Antragsteller die zur Austibung ihrer o-
der seiner Tétigkeit erforderliche Zuverlas-
sigkeit nicht besitzt.

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auf3er-
halb der Betriebsstétte die Prifung der Gewebe
und Gewebezubereitungen in beauftragten Be-
trieben, die keiner eigenen Erlaubnis bedurfen,
durchgefuhrt werden, wenn bei diesen hierfir
geeignete R&ume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewabhrleistet ist, dass die Priifung nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik er-
folgt und die verantwortliche Person nach § 20c
ihre Verantwortung wahrnehmen kann.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c
wird erbracht durch das Zeugnis Uber eine nach
abgeschlossenem Hochschulstudium der Hu-
manmedizin, Biologie, Biochemie oder einem
als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte
Prifung sowie eine mindestens zweijahrige prak-
tische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder
Verarbeitung von Geweben oder Gewebezube-
reitungen. Fur Einrichtungen, die ausschliel3lich
Gewebe oder Gewebezubereitungen prifen,
kann der Nachweis der praktischen Tatigkeit
nach Satz 1 auch durch eine mindestens zweijéh-
rige praktische Tétigkeit auf dem Gebiet der
Prufung und Be- und Verarbeitung von Geweben
oder Gewebezubereitungen erbracht werden.

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

(5) Die zustandige Behorde hat eine Ent-
scheidung Uber 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 Ausnahmefallen verlangert
sich die Frist um weitere zwei Monate. Der An-
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tragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Gibt
die Behorde dem Antragsteller nach Absatz 4
Satz1 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Méngel
oder bis zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt
mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Auf-
forderung zur Behebung der Mangel zugestellt
wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede An-
derung einer der in Absatz 2 genannten Angaben
unter Vorlage der Nachweise der zustandigen
Behorde vorher anzuzeigen und darf die Ande-
rung erst vornehmen, wenn die zustidndige Be-
horde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel der verant-
wortlichen Person nach 8 20c hat die Anzeige
unverziiglich zu erfolgen.

(7) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgrinde nach Absatz 2 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgrin-
de nachtréaglich 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-
stdndige Behorde kann vorlaufig anordnen, dass
die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder
Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der
Be- oder Verarbeiter die fur die Be- oder Verar-
beitung zu fuhrenden Nachweise nicht vorlegt.
Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben
oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der
Be- oder Verarbeiter daflir zu sorgen, dass noch
gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe
weiter qualitatsgesichert gelagert und auf andere
Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber
mit einer Erlaubnis nach Absatz1 oder §13
Abs. 1 Ubertragen werden. Das gilt auch fur die
Daten und Angaben Uber die Be- oder Verarbei-
tung, die fiir die Riickverfolgung dieser Gewebe-
zubereitungen und Gewebe bendtigt werden.

§20d
Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir
Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c
Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist
oder sonst zur Ausubung der Heilkunde Dbei
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Menschen befugt ist und die dort genannten T&-
tigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens
auslibt, um das Gewebe oder die Gewebezube-
reitung personlich bei ihren Patienten anzuwen-
den. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur kli-
nischen Prifung bestimmt sind.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dir-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch
die zustdndige Bundesoberbehérde zugelassen
sind oder wenn fiir sie die Europdische Gemein-
schaft oder die Européische Union eine Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen gemaR Arti-
kel 3 Abs.1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/ 2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2006 (ber Kinderarzneimittel und zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richt-
linien 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 flr
Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern
sie nicht an pharmazeutische Unternehmer abge-
geben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln besitzen.

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und auf Grund nachweislich haufiger
arztlicher oder zahnérztlicher Verschreibung
in den wesentlichen Herstellungsschritten in
einer Apotheke in einer Menge bis zu hun-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden die
Worter ,,der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG so-
wie* durch die Worter ,,der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014,* ersetzt.
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la.

1b.

1c.

1d.

dert abgabefertigen Packungen an einem Tag
im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs
hergestellt werden und zur Abgabe im Rah-
men der bestehenden Apothekenbetriebser-
laubnis bestimmt sind,

Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt
werden und die entweder zur autologen oder
gerichteten, fur eine bestimmte Person vor-
gesehene Anwendung bestimmt sind oder
auf Grund einer Rezeptur fir einzelne Per-
sonen hergestellt werden, es sei denn, es
handelt sich um Arzneimittel im Sinne von
8§ 4 Absatz 4,

andere als die in Nummer 1a genannten
Arzneimittel sind und fiir Apotheken, denen
flir einen Patienten eine Verschreibung vor-
liegt, aus im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassenen Arzneimitteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fir die
parenterale Erndahrung sowie in anderen
medizinisch  begriindeten besonderen
Bedarfsfallen, sofern es fir die ausrei-
chende Versorgung des Patienten erfor-
derlich ist und kein zugelassenes Arz-
neimittel zur Verfligung steht, hergestellt
werden oder

b) als Blister aus unverénderten Arzneimit-
teln hergestellt werden oder

¢) inunveranderter Form abgefullt werden,

zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, antivirale oder antibakterielle Wirk-
samkeit haben und zur Behandlung einer be-
drohlichen (Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das ubliche
MaR erheblich Uberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt
werden, die von den Gesundheitshehtrden
des Bundes oder der Lander oder von diesen
benannten Stellen flir 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,
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le. Heilwdsser, Bademoore oder andere Peloide
sind, die nicht im Voraus hergestellt und
nicht in einer zur Abgabe an den Verbrau-
cher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht werden, oder die ausschlieBlich zur
auleren Anwendung oder zur Inhalation vor
Ort bestimmt sind,

1f. medizinische Gase sind und die fur einzelne
Personen aus im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassenen Arzneimitteln durch Ab-
fullen und Kennzeichnen in Unternehmen,
die nach 8§50 zum Einzelhandel mit Arz-
neimitteln auferhalb von Apotheken befugt
sind, hergestellt werden,

1g. als Therapieallergene fir einzelne Patienten
auf Grund einer Rezeptur hergestellt werden,

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

3. Futterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgeman aus Arzneimittel-
Vormischungen hergestellt sind, fiir die eine
Zulassung nach § 25 erteilt ist,

4. flr Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierérztli-
chen Hausapotheken unter den Vorausset-
zungen des Absatzes 2a hergestellt werden,

5. zur klinischen Prifung bei Tieren oder zur
Riickstandsprufung bestimmt sind oder

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nr. 726/ 2004 genannten Voraussetzungen
kostenlos fiir eine Anwendung bei Patienten
zur Verfugung gestellt werden, die an einer
zu einer schweren Behinderung fihrenden
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
fir die nicht den Kategorien des Artikels 3
Absatz1l oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugehorigen Arzneimitteln;
Verfahrensregelungen  werden in einer
Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

(2a) Arzneimittel, die fur den Verkehr auer-
halb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, durfen
nach Absatz2 Nr.4 nur hergestellt werden,
wenn fur die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fiir die betreffende Tierart oder das
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betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfi-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet wére
und eine unmittelbare oder mittelbare Geféahr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu befiirchten ist. Die Herstellung von Arznei-
mitteln gemaR Satz 1 ist nur in Apotheken zulés-
sig. Satz 2 gilt nicht fur das Zubereiten von Arz-
neimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arz-
neilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie flr
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 Umfillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverénder-
ter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fir den Einzelfall
geeigneten PackungsgroRen im Handel ver-
fugbar sind oder

2. in sonstigen Fallen das Behaltnis oder jede
andere Form der Arzneimittelverpackung,
die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Be-
rihrung kommt, nicht beschadigt wird.

Die Satze 1 bis 4 gelten nicht fur registrierte oder
von der Registrierung freigestellte homdoopathi-
sche Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, ausschliellich
Wirkstoffe enthalten, die im Anhang der Ver-
ordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt
sind, fur die eine Festlegung von Hochstmengen
nicht erforderlich ist.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fir 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 fur 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 zustandige Bundesoberbehérde ent-
scheidet ferner, unabhéngig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 oder von einem Ge-
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nehmigungsantrag nach 8 2la Absatz1 oder
8§42 Absatz 2, auf Antrag einer zustandigen
Landesbehorde tber die Zulassungspflicht eines
Arzneimittels, die Genehmigungspflicht einer
Gewebezubereitung oder Uber die Genehmi-
gungspflicht einer Klinischen Prifung. Dem An-
trag hat die zustdndige Landesbehdrde eine be-
griindete Stellungnahme zur Einstufung des Arz-
neimittels oder der klinischen Prifung beizufi-
gen.

§ 21a
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, durfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie abweichend von der
Zulassungspflicht nach 8 21 Abs. 1 von der zu-
stdndigen Bundesoberbehérde 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
fur ha&matopoetische Stammzellzubereitungen
aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut, die zur autologen oder gerichteten,
fiir eine bestimmte Person vorgesehenen An-
wendung bestimmt sind. Die Genehmigung um-
fasst die Verfahren fiir die Gewinnung, Verarbei-
tung und Prifung, die Spenderauswahl und die
Dokumentation fiir jeden Verfahrensschritt so-
wie die quantitativen und qualitativen Kriterien
fiir Gewebezubereitungen. Insbesondere sind die
kritischen Verfahrensschritte \Merarbeitungsver-
fahren daraufhin zu bewerten, dass die Funktio-
nalitdt und die Sicherheit der Gewebe gewdhr-
leistet sind Merfabren-die-Gewebe-nichitdiniseh
chap,

(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 be-
darf es nicht fir Gewebezubereitungen, die zur
klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom
Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen
beizufiigen:
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1. der Name oder die Firma und die Anschrift
des Verarbeiters,

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

3. die Bestandteile der Gewebezubereitung
nach Art, Darreichungsform und Packungs-
groRe,

4. die Anwendungsgebiete sowie die Art der
Anwendung und bei Gewebezubereitun-
gen,die nur begrenzte Zeit angewendet wer-
den sollen, die Dauer der Anwendung,

5. Angaben (iber die Gewinnung der Gewebe
und die fur die Gewinnung erforderlichen
Laboruntersuchungen,

6. Angaben zur Herstellungsweise, einschliel3-
lich der Be- oder Verarbeitungsverfahren,
der Prifverfahren mit ihren Inprozess- und
Endproduktkontrollen sowie der Verwen-
dung von Elektronen-, Gamma- oder Ront-
genstrahlen,

7. Angaben Uber die Art der Haltbarmachung,
die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Auf-
bewahrung und Lagerung der Gewebezube-
reitung,

8. Angaben zur Funktionalitidt und zu den Risi-
ken der Gewebezubereitung,

9. Unterlagen uber die Ergebnisse von mikro-
biologischen, chemischen, biologischen oder
physikalischen Prifungen sowie (iber die zur
Ermittlung angewandten Methoden, soweit
diese Unterlagen erforderlich sind,

10. Unterlagen uber Ergebnisse von pharmako-

logischen und toxikologischen Versuchen,
11.
12.

eine Nutzen-Risiko-Bewertung,

alle fir die Bewertung des Arzneimittels
zweckdienlichen Angaben und Unterlagen
sowie

13. bei hamatopoetischen Stammzellzubereitun-
gen zuséatzlich Angaben zur Dosierung und

zur Menge des Wirkstoffs.

Die Ergebnisse und Angaben nach Satz 1 Num-
mer 7 bis 10 sowie die Ergebnisse von Klini-
schen Priifungen oder sonstigen &rztlichen Er-
probungen sind so zu belegen, dass aus diesen
Art, Umfang und Zeitpunkt der Untersuchungen
hervorgehen. 8 22 Absatz 4, 5 und 7 Satz 1 gilt
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entsprechend.

(3) Fur die Angaben nach Absatz 2 Nummer
4, 8 und 10Nr3 kann wissenschaftliches Er-
kenntnismaterial eingereicht werden, das auch in
nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitetem
medizinischen  Erfahrungsmaterial  bestehen
kann. Hierfir kommen Studien des Herstellers
der Gewebezubereitung, Daten aus Veroffentli-
chungen oder nachtragliche Bewertungen der
klinischen Ergebnisse der hergestellten Gewebe-
zubereitungen in Betracht.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung Uber den Antrag auf Geneh-
migung innerhalb einer Frist von funf Monaten
zu treffen. Wird dem Antragsteller Gelegenheit
gegeben, Mangeln abzuhelfen, so werden die
Fristen bis zur Behebung der Méangel 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 Bundesoberbehdrde er-
teilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung
einer Genehmigungsnummer. Sie kann die Ge-
nehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 und
§ 34 finden entsprechende Anwendung.
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(6) Die zustdndige Bundesoberbehorde darf
die Genehmigung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstdndig
sind,

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

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehe-
ne Funktion erfullt oder das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis ungunstig ist oder

4. das Inverkehrbringen der Gewebezuberei-
tung gegen gesetzliche Vorschriften oder
gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie
oder eine Entscheidung oder einen Beschluss
der Européischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropéischen Union verstof3en wiirde.

@) Der Antragsteller oder nach der Geneh-
migung der Inhaber der Genehmigung hat der
zustandigen Bundesoberbehérde unter Beifi-
gung entsprechender Unterlagen unverziglich
Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach den Absatzen
2 und 3 Absatz2-und-3 ergeben. Der Inhaber der
Genehmigung ist verpflichtet, die zustéandige
Bundesoberbehdrde zu informieren, wenn neue
oder veranderte Risiken bei der Gewebezuberei-
tung bestehen oder sich das Nutzen- Risiko-
Verhaltnis der Gewebezubereitung geéndert hat.
8§ 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entsprechend anzu-
wenden. Folgende Anderungen diirfen erst voll-
zogen werden, wenn die zustdndige Bundes-
oberbehdrde zugestimmt hat:

1. eine Anderung der Angaben Uber die Art
oder die Dauer der Anwendung oder die
Anwendungsgebiete,

2. eine Einschrankung der Risiken,

3. eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder
Menge,

4. eine Anderung der Darreichungsform,

eine Anderung der Angaben Uber die Ge-
winnung der Gewebe und die fur die Gewin-
nung erforderlichen Laboruntersuchungen,

6. eine Anderung des Be- oder Verarbeitungs-
verfahrens oder des Priifverfahrens,

7. eine Anderung der Art der Haltbarmachung
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und eine Verléngerung der Haltbarkeit,

8. eine Anderung der Art der Aufbewahrung
und Lagerung der Gewebezubereitung und

9. bei hamatopoetischen Stammzellzubereitun-
gen zusatzlich eine Anderung der Angaben
Uber die Dosierung oder die Menge des
Wirkstoffs.

Die Entscheidung Uber den Antrag auf Zustim-
mung muss innerhalb von drei Monaten ergehen.
§ 27 Absatz 2 gilt entsprechend.

Z—H—ge%t—l—m-m-t—ha-t—- 0

(8) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde nach Absatz 6 Nummer 2 bis
4 Nr—2-und-3 vorgelegen hat. Sie ist zu widerru-
fen, wenn einer dieser Versagungsgriinde nach-
traglich eingetreten ist. In beiden Fallen kann
auch das Ruhen der Genehmigung befristet an-
geordnet werden. Vor einer Entscheidung nach
den Sétzen 1 bis 3 ist der Inhaber der Genehmi-
gung zu horen, es sei denn, dass Gefahr im Ver-
zuge ist. Ist die Genehmigung zuriickgenommen
oder widerrufen oder ruht die Genehmigung, so
darf die Gewebezubereitung nicht in den Ver-
kehr gebracht und nicht in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbracht werden.

(9) Abweichend von Absatz 1 bedirfen Ge-
webezubereitungen und hamatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut nach Absatz
1 Satz 3 Gewebezubereitungen, die in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum in den
Verkehr gebracht werden dirfen, bei ihrem
erstmaligen Verbringen zum Zweck ihrer An-
wendung in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
einer Bescheinigung der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde. Vor der Erteilung der Bescheini-
gung hat die zustandige Bundesoberbehdrde zu
priifen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewe-
bezubereitungen den Anforderungen an die Ent-
nahme- und Verarbeitungsverfahren, einschlieR-
lich der Spenderauswahlverfahren und der La-
boruntersuchungen, sowie die quantitativen und
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qualitativen Kriterien fir die Gewebezubereitun-
gen den Anforderungen dieses Gesetzes und
seiner Verordnungen entsprechen. Die zusténdi-
ge Bundesoberbehérde hat die Bescheinigung zu
erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der An-
forderungen nach Satz 2 aus der Genehmigungs-
bescheinigung oder einer anderen Bescheinigung
der zustandigen Behorde des Herkunftslandes
ergibt und der Nachweis (iber die Genehmigung
in dem Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder dem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum vorge-
legt wird. Eine Anderung in den Anforderungen
nach Satz 2 ist der zustandigen Bundesoberbe-
horde rechtzeitig vor einem weiteren Verbringen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzei-
gen. Die Bescheinigung ist zuriickzunehmen,
wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2
nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn
eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtrag-
lich weggefallen ist. & 73 Absatz 3a gilt entspre-
chend.

§22
Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung miissen vom
Antragsteller folgende Angaben beigefiigt wer-
den:

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

&

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

die Darreichungsform,
die Wirkungen,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

© © N o g &

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
10. die Dosierung,
11. zur Herstellungsweise des Arzneimittels,

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

13. die PackungsgroRen,

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

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

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1
bis 10 missen in deutscher, die Ubrigen Angaben
in deutscher oder englischer Sprache beigefiigt
werden; andere Angaben oder Unterlagen kon-
nen im Zulassungsverfahren statt in deutscher
auch in englischer Sprache gemacht oder vorge-
legt werden, soweit es sich nicht um Angaben
handelt, die flr die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage oder die Fachinformation ver-
wendet werden.

(2) Essind ferner vorzulegen:

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

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche,

3. die Ergebnisse der klinischen Priifungen
oder sonstigen &rztlichen, zahnarztlichen o-
der tierérztlichen Erprobung,

4. eine Erklarung, dass auBerhalb der Europai-
schen Union durchgeflhrte klinische Prii-
fungen unter ethischen Bedingungen durch-
geflihrt wurden, die mit den ethischen Be-
dingungen der Richtlinie 2001/20/EG des
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001
zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfiuhrung von klinischen Pri-
fungen mit Humanarzneimitteln (ABI. EG
Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)* gleichwer-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer VVorschriften werden die
Worter ,,Richtlinie 2001/20/EG des Parlaments und des
Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwal-tungsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber die
Anwendung der guten Kklinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von Kklinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln
(ABI. EG Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)* durch die Wor-
ter ,,Verordnung (EU) Nr. 536/2014* ersetzt.
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tig sind,
5. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei

5a.

Menschen bestimmt sind, eine zusammen-
fassende Beschreibung des Pharmakovi-
gilanz-Systems des Antragstellers, die Fol-
gendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller
uber eine qualifizierte Person nach § 63a
verflgt, und die Angabe der Mitglied-
staaten, in denen diese Person anséssig
und tatig ist, sowie die Kontaktangaben

zu dieser Person,

b) die Angabe des Ortes, an dem die Phar-
makovigilanz-Stammdokumentation fur
das betreffende Arzneimittel gefihrt

wird, und

eine vom Antragsteller unterzeichnete
Erkldrung, dass er tiber die notwendigen
Mittel verfigt, um den im Zehnten Ab-
schnitt aufgefihrten Aufgaben und
Pflichten nachzukommen,

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, den Risikoma-
nagement-Plan mit einer Beschreibung des
Risikomanagement-Systems, das der Antrag-
steller fur das betreffende Arzneimittel ein-
fuhren wird, verbunden mit einer Zusam-
menfassung,

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, eine detaillierte Be-
schreibung des Pharmakovigilanz-Systems
des Antragstellers, den Nachweis, dass der
Antragsteller Gber eine qualifizierte Person
nach § 63a verfligt und, soweit erforderlich,
des Risikomanagement-Systems, das der
Antragsteller einfihren wird, sowie den
Nachweis Uber die notwendige Infrastruktur
zur Meldung aller Verdachtsfélle von Ne-
benwirkungen gemalt § 63h,

eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimit-
tels als Arzneimittel fir seltene Leiden ge-
maR der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 uber Arzneimittel fur
seltene Leiden (ABI. EG Nr. L 18 S. 1),

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, eine Bestétigung
des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine
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von ihm vertraglich beauftragte Person sich
von der Einhaltung der Guten Herstellungs-
praxis bei der Wirkstoffherstellung durch ei-
ne Uberpriifung vor Ort (iberzeugt hat; die
Bestatigung muss auch das Datum des Au-
dits beinhalten.

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 fir die Bewer-
tung des Arzneimittels zweckdienlichen Anga-
ben und Unterlagen, ob glinstig oder ungunstig,
beizufliigen. Dies gilt auch fur unvollstandige
oder abgebrochene toxikologische oder pharma-
kologische Versuche oder klinische Priifungen
zu dem Arzneimittel.

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

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe
seit mindestens zehn Jahren in der Europdi-
schen Union allgemein medizinisch oder
tiermedizinisch verwendet wurden, deren
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 berucksichtigen sind ferner die medizinischen
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

(3a) Enthélt 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
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Beschreibung der Bestandteile des Systems, die
die Zusammensetzung oder Qualitat der Tochter-
radionuklidzubereitung beeinflussen  kdnnen,
und qualitative und quantitative Besonderheiten
des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit
denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und flr den Fall, dass die
Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine
Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfélle
besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmalnah-
men erfordert, um Gefahren fur 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. Fir Arz-
neimittel, die fiur die Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Pri-
fungen zur Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorzulegen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entspre-
chend Anwendung.

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

(5) Wird die Zulassung fir ein auBerhalb
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 Uber
den Européischen Wirtschaftsraum ist, dass der
Einfihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum Ver-
bringen des Arzneimittels in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt
worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine
Kopie der Zusammenfassung der Unbedenklich-
keitsdaten einschlieflich der Daten aus den re-
gelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsbe-
richten, soweit verfiigbar, und der Berichte tber
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen beizuftigen.
Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt
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worden, sind die Einzelheiten dieser Entschei-
dung unter Darlegung ihrer Griinde mitzuteilen.
Wird ein Antrag auf Zulassung in einem Mit-
gliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der
Européischen Union gepruft, ist dies anzugeben.
Kopien der von den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassun-
gen der Produktmerkmale und der Packungsbei-
lagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht
vorhanden sind, der vom Antragsteller in einem
Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassun-
gen dieser Unterlagen sind ebenfalls beizufiigen.
Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zulas-
sung eines anderen Mitgliedstaates beantragt
wird, die in Artikel 28 der Richtlinie
2001/83/EG oder in Artikel 32 der Richtlinie
2001/82/EG vorgeschriebenen Erkldrungen ab-
zugeben sowie die sonstigen dort vorgeschriebe-
nen Angaben zu machen. Satz5 findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer
homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das
Behaltnis, die dulRere Umhillung und die Pa-
ckungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Zusammenfassung der Produkt-
merkmale beizufligen, bei der es sich zugleich
um die Fachinformation nach 8§ 1la Absatz 1
Satz 2 handelt, soweit eine solche vorgeschrie-
ben ist. Der zustdndigen Bundesoberbehorde
sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auBerdem die Ergeb-
nisse von Bewertungen der Packungsbeilage
vorzulegen, die in Zusammenarbeit mit Patien-
ten-Zielgruppen durchgefiihrt wurden. Die zu-
stdndige Bundesoberbehérde kann verlangen,
dass ihr ein oder mehrere Muster oder Ver-
kaufsmodelle des Arzneimittels einschlie3lich
der Packungsbeilagen sowie Ausgangsstoffe,
Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstel-
lung oder Prifung des Arzneimittels verwendet
werden, in einer fir die Untersuchung ausrei-
chenden Menge und in einem fiir die Untersu-
chung geeigneten Zustand vorgelegt werden.

8§23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fur
Tiere

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

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen
uber die Ergebnisse der Ruckstandsprifung,
insbesondere ber den Verbleib der pharma-
kologisch wirksamen Bestandteile und deren
Umwandlungsprodukte im Tierkérper und
Uber die Beeinflussung der Lebensmittel tie-
rischer Herkunft, soweit diese fiir die Beur-
teilung von Wartezeiten unter Bertcksichti-
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 aufgefihrt ist, eine Bescheinigung vor-
zulegen, durch die bestatigt wird, dass bei
der  Européischen  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 (ber die Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fir die Festsetzung von
Hochstmengen fur Rickstdande pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tie-
rischen Ursprungs, zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und
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
(ABI. L 152 vom 16.6.2009, S.11) in der
jeweils geltenden Fassung gestellt worden
ist.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit 8 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 auflerdem zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, dass sich die Arzneimittel-
Vormischungen fir die bestimmungsgeméliie
Herstellung der Futterungsarzneimittel eignen,
inshbesondere dass sie unter Beruicksichtigung der
bei der Mischfuttermittelherstellung zur Anwen-
dung kommenden Herstellungsverfahren eine
homogene und stabile Verteilung der wirksamen
Bestandteile in den Futterungsarzneimitteln er-
lauben; ferner ist zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, fur welche Zeitdauer die Ftte-
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rungsarzneimittel haltbar sind. Daruber hinaus
ist eine routinemé&Rig durchfiihrbare Kontrollme-
thode, die zum qualitativen und quantitativen
Nachweis der wirksamen Bestandteile in den
Futterungsarzneimitteln geeignet ist, zu be-
schreiben und durch Unterlagen Uber Prifungs-
ergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen tber die Ergebnisse
der Rdckstandsprifung und (ber das Ruck-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen uber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fir die bestimmungs-
gemélRe Herstellung der Futterungsarzneimittel
und den Priifungsergebnissen tber die Kontroll-
methoden nach Absatz 2 missen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachweise und Prifungs-
ergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den.

8§24
Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und
3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gut-
achten von Sachverstdndigen beizufiigen, in
denen die Kontrollmethoden, Priifungsergebnis-
se und Rickstandsnachweisverfahren 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 Qualitadt 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 vertraglich ist, ob die vorgesehene Dosie-
rung zweckmaRig ist und welche Gegenan-
zeigen und Nebenwirkungen bestehen,
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4. aus dem Gutachten (ber die Ruckstandspru-
fung, ob und wie lange nach der Anwendung
des Arzneimittels Riickstinde in den von den
behandelten Tieren gewonnenen Lebensmit-
teln auftreten, wie diese Ruckstande zu beur-
teilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit
ausreicht.

Aus dem Gutachten muss ferner hervorgehen,
dass die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit
vorhandenen Ruckstdnde nach Art und Menge
die im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 festgesetzten 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 sinngemaRer Anwendung der Arzneimit-
telprifrichtlinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten miissen Angaben (Uber
den Namen, die Ausbildung und die Berufstatig-
keit der Sachverstdndigen 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.

§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach
§ 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich
der Sachverstdndigengutachten nach § 24 Abs. 1
Satz 2 eines friiheren Antragstellers (Vorantrag-
steller) Bezug nehmen, sofern er die schriftliche
Zustimmung des Vorantragstellers einschliel3lich
dessen Bestétigung vorlegt, dass die Unterlagen,
auf die Bezug genommen wird, die Anforderun-
gen der Arzneimittelpriifrichtlinien nach §26
erfullen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine
Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist
von drei Monaten zu duBern. Eine teilweise Be-
zugnahme ist nicht zul&ssig.

§ 24b
Zulassung eines Generikums,
Unterlagenschutz

Bei einem Generikum im Sinne des Ab-

M)
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satzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantrag-
stellers auf die Unterlagen nach 822 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1 einschlieBlich
der Sachverstandigengutachten nach § 24 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittels des Voran-
tragstellers (Referenzarzneimittel) Bezug ge-
nommen werden, sofern das Referenzarzneimit-
tel seit mindestens acht Jahren zugelassen ist
oder vor mindestens acht Jahren zugelassen
wurde; dies gilt auch fur eine Zulassung in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union. Ein Generikum, das gemal} dieser Be-
stimmung zugelassen wurde, darf frihestens
nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der
ersten Genehmigung fur das Referenzarzneimit-
tel in den Verkehr gebracht werden. Der in
Satz 2 genannte Zeitraum wird auf héchstens elf
Jahre verlangert, wenn der Inhaber der Zulas-
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 zustdndige Bundes-
oberbehdrde als von bedeutendem Kklinischem
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 Bioverfig-
barkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die ver-
schiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mi-
schungen von lIsomeren, 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 mussen vom Antragsteller ergdnzende
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-
fligbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sons-
tige Weise nachweist, dass das Generikum die
nach dem Stand der Wissenschaft fur die
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Biodquivalenz relevanten Kriterien erfallt. In
den Féllen, in denen das Arzneimittel nicht die
Anforderungen eines Generikums erfullt oder in
denen die Biodquivalenz nicht durch Biodquiva-
lenzstudien nachgewiesen werden kann oder bei
einer Anderung des Wirkstoffes, des Anwen-
dungsgebietes, der Starke, der Darreichungsform
oder des Verabreichungsweges gegentiber dem
Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse 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
Ruckstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht
von der zustdndigen Bundesoberbehdrde, 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 zustandige Bun-
desoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zu-
stdndige Behorde des anderen Mitgliedstaates,
binnen eines Monats eine Bestatigung darlber zu
Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel ge-
nehmigt ist oder wurde, sowie die vollstandige
Zusammensetzung des Referenzarzneimittels
und andere Unterlagen, sofern diese fur die Zu-
lassung des Generikums erforderlich sind. Im
Falle der Genehmigung des Referenzarzneimit-
tels durch die Europdische Arzneimittel-Agentur
ersucht die zustdndige Bundesoberbehérde diese
um die in Satz 2 genannten Angaben und Unter-
lagen.

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

(5) Erfullt ein biologisches Arzneimittel, das
einem biologischen Referenzarzneimittel ahnlich
ist, die flr Generika geltenden Anforderungen
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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 zusétzlichen Unterlagen
mussen den nach dem Stand der Wissenschaft
relevanten Kriterien entsprechen. Die Ergebnisse
anderer Versuche aus den Zulassungsunterlagen
des Referenzarzneimittels sind nicht vorzulegen.

(6) Zusatzlich 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 Europdischen Union allgemein
medizinisch verwendet wird, eine nicht kumu-
lierbare AusschlieBlichkeitsfrist von einem Jahr
fur die Daten gewahrt, die auf Grund bedeuten-
der vorklinischer oder klinischer Studien im
Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsge-
biet gewonnen wurden.

(7) Absatz1l Satz3 und Absatz6 finden
keine Anwendung auf Generika, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind. Der in Absatz 1
Satz 2 genannte Zeitraum verléngert 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 fir vier oder mehr Tierarten,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, insgesamt dreizehn Jahre nicht Uber-
steigen.

Die Verlangerung des Zehnjahreszeitraums fiir
ein Arzneimittel fir eine Tierart, die der Le-
bensmittelgewinnung dient, auf elf, zwolf oder
dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung,
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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 fir ein nach § 22 Abs. 3 zugelas-
senes Arzneimittel auf eine Zieltierart, die der
Lebensmittelgewinnung dient, die unter Vorlage
neuer Ruckstandsversuche und neuer Kklinischer
Versuche erwirkt worden ist, wird eine Aus-
schlielichkeitsfrist von drei Jahren nach der
Erteilung der Zulassung fur die Daten gewahrt,
fir die die genannten Versuche durchgefiihrt
wurden.

8 24c
Nachforderungen

Missen von mehreren Zulassungsinhabern in-
haltlich gleiche Unterlagen nachgefordert wer-
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 Ubrigen
beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustandige
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 zustandi-
ge Bundesoberbehdrde und unterrichtet hiervon
unverzilglich 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
fur die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen;
sie haften als Gesamtschuldner. Die Sétze 1 bis 4
gelten entsprechend fir die Nutzer von Stan-
dardzulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche
Unterlagen von mehreren Antragstellern in lau-
fenden Zulassungsverfahren gefordert werden.

8§ 24d
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustdndige Bundesoberbehtrde kann bei
Erfallung 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
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Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erstma-
lige Zulassung des Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union langer als
acht Jahre zuriickliegt oder ein Verfahren nach
8 24c noch nicht abgeschlossen ist oder soweit
nicht die 88 24a und 24b speziellere Vorschriften
fur die Bezugnahme auf Unterlagen eines VVoran-
tragstellers enthalten.

§25
Entscheidung Uber die Zulassung

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

(2) Die zustandige Bundesoberbehtrde darf
die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen, einschliellich
solcher Unterlagen, die auf Grund einer Ver-
ordnung der Européischen Gemeinschaft o-
der der Europdischen Union vorzulegen sind,
unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ausreichend geprift worden ist
oder das andere wissenschaftliche Erkennt-
nismaterial nach 8 22 Abs. 3 nicht dem je-
weils gesicherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln hergestellt wird
oder nicht die angemessene Qualitat auf-
weist,

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-Verhaltnis unglnstig ist,
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5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
Wirkstoff enthélt, eine ausreichende Be-
grindung 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 berlcksichtigen
sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

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

tineméalig durchflhrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und einen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enth&lt, der
nicht in Tabelle 1 des Anhangs der Verord-

nung (EU) Nr. 37/2010 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli-
che Vorschriften oder gegen eine Verord-
nung oder eine Richtlinie oder eine Ent-
scheidung oder einen Beschluss der Europadi-
schen Gemeinschaft oder der Européischen
Union verstol3en wiirde.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht des-
halb versagt werden, weil therapeutische Ergeb-
nisse nur in einer beschrankten Zahl von Féallen
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
beruicksichtigen. 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 (brigen Voraussetzun-
gen des Artikels6 Abs.3 der Richtlinie
2001/82/EG erfiillt.

(3) Die Zulassung ist fur ein Arzneimittel zu
versagen, das sich von einem zugelassenen oder
bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel
gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge
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der Wirkstoffe unterscheidet. Abweichend von
Satz1 ist ein Unterschied in der Menge der
Wirkstoffe unschadlich, wenn sich die Arznei-
mittel in der Darreichungsform unterscheiden.

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

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung
der eingereichten Unterlagen und auf der Grund-
lage der Sachverstdndigengutachten zu erteilen.
Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustan-
dige Bundesoberbehtrde eigene wissenschaftli-
che Ergebnisse verwerten, Sachverstdndige bei-
ziehen oder Gutachten anfordern. Die zustandige
Bundesoberbehérde kann in Betrieben und Ein-
richtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstel-
len, prufen oder Klinisch priufen, zulassungsbe-
zogene Angaben und Unterlagen, auch im Zu-
sammenhang mit einer Genehmigung fur das
Inverkehrbringen gemé&R Artikel 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (berprufen.
Zu diesem Zweck konnen Beauftragte der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit
der zustdndigen Behorde Betriebs- und Ge-
schéftsrdume zu den uUblichen Geschaftszeiten
betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskinfte
verlangen. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann ferner die Beurteilung der Unterlagen
durch unabhéangige Gegensachverstandige durch-
fuhren 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 Gegensachverstandiger nach
Satz 5 kann von der zustandigen Bundesoberbe-
horde beauftragt werden, wer die erforderliche
Sachkenntnis und die zur Ausiibung der Tétig-
keit als Gegensachverstandiger erforderliche
Zuverléssigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf
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Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewahren.
Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte
Sachverstandige beizuziehen, so sind auch diese
zu horen. Fir die Berufung als Sachverstandiger,
Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Ab-
satz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde er-
stellt ferner einen Beurteilungsbericht Uber die
eingereichten Unterlagen zur Qualitdt, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin
eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse
von pharmazeutischen und vorklinischen Versu-
chen sowie Kklinischen Priifungen sowie bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, auch zum Risikomanagement-
und zum Pharmakovigilanz-System ab; bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, bezieht sich der Beurteilungsbericht
auch auf die Ergebnisse der Rickstandsprufung.
Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren,
wenn hierzu neue Informationen verfugbar wer-
den.

(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 uber die Zulas-
sung eines Arzneimittels, das den Therapierich-
tungen Phytotherapie, Homdopathie oder Anth-
roposophie zuzurechnen ist und das der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-
liegt, ist eine Zulassungskommission zu hdren.
Die Anhorung erstreckt sich auf den Inhalt der
eingereichten Unterlagen, der Sachverstandigen-
gutachten, der angeforderten Gutachten, die Stel-
lungnahmen der beigezogenen Sachverstandi-
gen, das Prufungsergebnis und die Griinde, die
fiir die Entscheidung Uber die Zulassung wesent-
lich sind, oder die Beurteilung durch die Gegen-
sachverstandigen. Weicht die Bundesoberbehor-
de bei der Entscheidung tber den Antrag von
dem Ergebnis der Anhdrung ab, so hat sie die
Grinde fur die abweichende Entscheidung dar-
zulegen. Das Bundesministerium beruft, soweit
es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
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wirtschaft, die Mitglieder der Zulassungskom-
mission unter Bertcksichtigung von Vorschla-
gen der Kammern der Heilberufe, der Fachge-
sellschaften der Arzte, Zahnirzte, Tierérzte,
Apotheker, Heilpraktiker sowie der fir die
Wahrnehmung ihrer Interessen gebildeten maf-
geblichen Spitzenverbande der pharmazeuti-
schen Unternehmer, Patienten und Verbraucher.
Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonder-
heiten der Arzneimittel zu bertcksichtigen. In
die Zulassungskommissionen werden Sachver-
standige berufen, die auf den jeweiligen Anwen-
dungsgebieten und in der jeweiligen Therapie-
richtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthro-
posophie) Uber wissenschaftliche Kenntnisse
verfiigen und praktische Erfahrungen gesammelt
haben.

(7) Fur Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-
liegen, werden bei der zustdndigen Bundesober-
behorde Kommissionen flr bestimmte Anwen-
dungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet.
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende An-
wendung. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann zur Vorbereitung der Entscheidung Uber
die Verlangerung von Zulassungen nach § 105
Abs. 3 Satz 1 die zustandige Kommission betei-
ligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arz-
neimittel einer bestimmten Therapierichtung
(Phytotherapie, Homoopathie, Anthroposophie),
ist die zustdndige Kommission zu beteiligen,
sofern eine vollstandige Versagung der Verlan-
gerung nach 8105 Abs.3 Satz1 beabsichtigt
oder die Entscheidung von grundsatzlicher 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 fir Kinder und Jugendliche wird beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte eine Kommission fir Arzneimittel fir
Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6
Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung.
Zur Vorbereitung der Entscheidung Uber den
Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das
auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendli-
chen bestimmt ist, beteiligt die zustdndige Bun-
desoberbehdrde die Kommission. Die zustandige
Bundesoberbehtrde kann ferner zur Vorberei-
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tung der Entscheidung Uber den Antrag auf Zu-
lassung eines anderen als in Satz 3 genannten
Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt,
die Kommission beteiligen. Die Kommission hat
Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung die
Stellungnahme der Kommission nicht berlck-
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 dafir feststellen, unter welchen Vo-
raussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern
oder Jugendlichen angewendet werden kdnnen.
Fir die Arzneimittel der Phytotherapie, Homoo-
pathie und anthroposophischen Medizin werden
die Aufgaben und Befugnisse nach den Sétzen 3
bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7
Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitun-
gen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xenoge-
nen Arzneimitteln, die keine Arzneimittel nach
§ 4 Absatz 9 sind, erteilt die zustdndige Bundes-
oberbehdrde die Zulassung entweder auf Grund
der Prufung der eingereichten Unterlagen oder
auf Grund eigener Untersuchungen oder auf
Grund der Beobachtung der Prifungen des Her-
stellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustindi-
gen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der
zustandigen Behorde Betriebs- und Geschafts-
rdume zu den blichen Geschéftszeiten betreten
und in diesen sowie in den dem Betrieb dienen-
den Beforderungsmitteln Besichtigungen vor-
nehmen. Auf Verlangen der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde hat der Antragsteller das Her-
stellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arz-
neimitteln finden die Absétze 6, 7 und 7a keine
Anwendung.

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

(9) Werden verschiedene Stédrken, 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 nachtragliche Anderungen
und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche
Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere
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Kennzeichen zur Unterscheidung der Darrei-
chungsformen oder Konzentrationen hinzugefugt
werden missen. Fir Zulassungen nach §24b
Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Refe-
renzarzneimittels als einheitliche umfassende
Zulassung.

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

§ 25a
Vorprufung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann
den Zulassungsantrag durch unabhéngige Sach-
verstandige auf Vollstandigkeit und daraufhin
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.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Ab-
satzes 1 hat der Sachverstiandige dem Antragstel-
ler Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb
von drei Monaten abzuhelfen.

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

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

(5) Wird die zustandige Bundesoberbehdrde
nach § 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag auf
ein in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Union bereits zugelassenes Arzneimittel
bezieht, lehnt sie den Antrag ab, es sei denn, er
wurde nach § 25b eingereicht.
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8 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dezentralisiertes Verfahren

(1) Fur die Erteilung einer Zulassung oder
Genehmigung in mehr als einem Mitgliedstaat
der Européischen Union hat der Antragsteller
einen auf identischen Unterlagen beruhenden
Antrag in diesen Mitgliedstaaten einzureichen;
dies kann in englischer Sprache erfolgen.

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union genehmigt
oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf
der Grundlage des von diesem Staat Ubermittel-
ten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei
denn, dass Anlass zu der Annahme besteht, dass
die Zulassung des Arzneimittels eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren
eine schwerwiegende Gefahr fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fir die Umwelt dar-
stellt. In diesem Fall hat die zustdndige Bundes-
oberbehdrde nach MaRgabe des Artikels 29 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der
Richtlinie 2001/82/EG zu verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung noch nicht zugelassen, hat die
zustandige Bundesoberbehdrde, soweit sie Refe-
renzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 32 der
Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe des Beurtei-
lungsberichtes, der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Kennzeich-
nung und der Packungsbeilage zu erstellen und
den zustdndigen Mitgliedstaaten und dem An-
tragsteller zu Ubermitteln. § 25 Absatz 5 Satz 5
gilt entsprechend.

(4) Fur die Anerkennung der Zulassung ei-
nes anderen Mitgliedstaates finden Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/83/ EG und Kapitel 4 der Richt-
linie 2001/82/EG Anwendung.

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung
bezuglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder
Rucknahme finden die Artikel 30, 32, 33 und 34
der Richtlinie 2001/83/EG und die Artikel 34,
36, 37 und 38 der Richtlinie 2001/82/ EG An-
wendung. Im Falle einer Entscheidung nach
Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach
Avrtikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist (iber die
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Zulassung nach MaRgabe der nach diesen Arti-
keln getroffenen Entscheidung oder des nach
diesen Artikeln getroffenen Beschlusses der
Européischen Gemeinschaft oder der Européi-
schen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren
nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung fin-
det bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der
zustandigen Bundesoberbehtrden nach Satz 2
nicht statt. Ferner findet 8 25 Abs. 6 keine An-
wendung.

(6) Die Absétze 1 bis 5 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer homo-
opathischen Verfahrenstechnik hergestellt wor-
den sind, sofern diese Arzneimittel dem Arti-
kel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG oder
dem Artikel 19 Abs.2 der Richtlinie
2001/82/EG unterliegen.

8 25¢
MalRnahmen der zustéandigen
Bundesoberbehorde zu Entscheidungen oder
Beschlissen der Européischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union

Die zustdndige Bundesoberbehérde trifft die
zur Durchfiihrung von Entscheidungen oder
Beschlussen der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union nach Artikel 127a
der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 95b
der Richtlinie 2001/82/EG erforderlichen Mal3-
nahmen.

§26
Arzneimittelprifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Anforderungen an die in den §§ 22
bis 24, auch in Verbindung mit & 38 Absatz 2
und & 39b Absatz 1 bezeichneten Angaben, Un-
terlagen und Gutachten sowie deren Prufung
durch die zustdndige Bundesoberbehérde zu
regeln. Die Vorschriften missen dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an die-
sen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche
durch andere Prifverfahren zu ersetzen, wenn
dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse im Hinblick auf den Prifungszweck
vertretbar ist. Die Rechtsverordnung ergeht,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und



AMG

um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden und
soweit es sich um Prifungen zur Okotoxizitét
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz, Bau und
Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Ern&hrung und Landwirt-
schaft.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde und
die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die
Arzneimittelpriifrichtlinien sinngemaR auf das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22
Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wo-
bei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimit-
tel zu bertcksichtigen sind. Als wissenschaftli-
ches Erkenntnismaterial gilt auch das nach wis-
senschaftlichen Methoden aufbereitete medizini-
sche Erfahrungsmaterial.

§27
Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung Uber den Antrag auf Zulas-
sung innerhalb einer Frist von sieben Monaten
zu treffen. Die Entscheidung (iber die Anerken-
nung einer Zulassung ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungs-
berichtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erstel-
len.

(2) Gibt die zustandige Bundesoberbehodrde
dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit,
Maéngeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis
zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf
der nach 8§25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt.
Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem
dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-
bung der Méngel zugestellt wird. Das Gleiche
gilt flr die Frist, die dem Antragsteller auf sein
Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter Bei-
ziehung von Sachverstandigen, Stellung zu neh-
men.

(3) Bei Verfahren nach 8 25bAbs. 3 verlan-
gert sich die Frist zum Abschluss des Verfahrens
entsprechend den Vorschriften in Artikel 28 der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 32 der Richt-
linie 2001/82/EG um drei Monate.
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§28
Auflagenbefugnis

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die Zulassung mit Auflagen verbinden. Bei Auf-
lagen nach den Absétzen 2 bis 3d zum Schutz
der Umwelt entscheidet die zustandige Bundes-
oberbehdrde im Einvernehmen mit dem Um-
weltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die
Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Gbermittelt die
zustandige Bundesoberbehérde dem Umwelt-
bundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-
gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und
Unterlagen. Auflagen kénnen auch nachtraglich
angeordnet werden.

(2) Auflagen nach Absatz 1 koénnen ange-
ordnet werden, um sicherzustellen, dass

1. die Kennzeichnung der Behé&ltnisse und &u-
Beren Umhullungen den Vorschriften des
8 10 entspricht; dabei kann angeordnet wer-
den, dass angegeben werden miissen

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie
erforderlich sind, um bei der Anwen-
dung des Arzneimittels eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-

heit von Mensch oder Tier zu verhUten,

b) Aufbewahrungshinweise fiir den Ver-
braucher und Lagerhinweise flr die
Fachkreise, soweit sie geboten sind, um
die erforderliche Qualitat des Arzneimit-

tels zu erhalten,

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des
§ 11 entspricht; dabei kann angeordnet wer-
den, dass angegeben werden miissen

a)

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

b) die Aufbewahrungshinweise flir den
Verbraucher, soweit sie geboten sind,
um die erforderliche Qualitat des Arz-

neimittels zu erhalten,

2a. die Fachinformation den Vorschriften des
8 11a entspricht; dabei kann angeordnet

werden, dass angegeben werden missen

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

b) besondere Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise, soweit sie geboten sind, um
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die erforderliche Qualitat des Arzneimit-
tels zu erhalten,

c) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den 88 10, 11 und 11a den
fir die Zulassung eingereichten Unterlagen
entsprechen und dabei einheitliche und all-
gemein verstandliche Begriffe und ein ein-
heitlicher Wortlaut, auch entsprechend den
Empfehlungen und Stellungnahmen der
Ausschisse der Europdischen Arzneimittel-
Agentur, verwendet werden, wobei die An-
gabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen zuldssig
bleibt; von dieser Befugnis kann die zustin-
dige Bundesoberbehdrde allgemein aus
Grinden der Arzneimittelsicherheit, der
Transparenz oder der rationellen Arbeitswei-
se Gebrauch machen; dabei kann angeordnet
werden, dass bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebie-
te entfallen, wenn zu befilirchten ist, dass
durch deren Angabe der therapeutische
Zweck gefahrdet wird,

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

5. das Arzneimittel in einem Behaltnis mit
bestimmter Form, bestimmtem Verschluss
oder sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den
Verkehr gebracht wird, soweit es geboten ist,
um die Einhaltung der Dosierungsanleitung
zu gewahrleisten oder um die Gefahr des
Missbrauchs durch Kinder zu verhiiten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz2 kdénnen
auch angeordnet werden, um sicherzustellen,
dass das Arzneimittel nur von Arzten bestimmter
Fachgebiete verschrieben und unter deren Kon-
trolle oder nur in Kliniken oder Spezialkliniken
gen angewendet werden darf, wenn dies erfor-
derlich ist, um bei der Anwendung eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Menschen zu verhiten, insbesondere,
wenn die Anwendung des Arzneimittels nur bei
Vorhandensein besonderer Fachkunde oder be-
sonderer therapeutischer Einrichtungen unbe-
denklich erscheint.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflagen ferner anordnen, dass weitere
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analytische, pharmakologisch-toxikologische
oder klinische Prufungen durchgefihrt werden
und Uber die Ergebnisse berichtet wird, wenn
hinreichende Anhaltspunkte daflr vorliegen,
dass das Arzneimittel einen groRen therapeuti-
schen Wert haben kann und deshalb ein 6ffentli-
ches Interesse an seinem unverziglichen Inver-
kehrbringen besteht, jedoch fiir die umfassende
Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige
Angaben erforderlich sind. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde Uberpruft jahrlich die Ergebnisse
dieser Prifungen. Satz 1 gilt entsprechend fir
Unterlagen (ber das Rilckstandshachweisverfah-
ren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, bei Erteilung der Zulassung
durch Auflagen ferner anordnen,

1. bestimmte im Risikomanagement-System
enthaltene Malinahmen zur Gewdhrleistung
der sicheren Anwendung des Arzneimittels
zu ergreifen, wenn dies im Interesse der
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitsprifungen*  durchzufiih-
ren, wenn dies im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist,

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfas-
sung oder Meldung von Verdachtsféllen von
Nebenwirkungen, die Uber jene des Zehnten
Abschnitts hinausgehen, einzuhalten, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist,

4. sonstige erforderliche MaRnahmen hinsicht-
lich der sicheren und wirksamen Anwen-
dung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist,

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System
einzuftihren, wenn dies im Interesse der
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird in
§ 28 Absatz 3a und Absatz 3b das Wort ,,Unbedenklich-
keitsprifung(en)* jeweils durch das Wort ,,Unbedenklich-
keitsstudie(n)*“ und das Wort ,,Wirksamkeitspriifung(en)*
jeweils durch das Wort ,,Wirksamkeitsstudie(n)* ersetzt.

=
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6. soweit Bedenken bezuglich einzelner Aspek-
te der Wirksamkeit des Arzneimittels beste-
hen, die erst nach seinem Inverkehrbringen
beseitigt werden kdnnen, Wirksamkeitspri-
fungen™ nach der Zulassung durchzufiihren,
die den Vorgaben in Artikel 21a Satz 1
Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG ent-
sprechen.

(3b) Die zustédndige Bundesoberbehdrde kann
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, nach Erteilung der Zulas-
sung ferner durch Auflagen anordnen,

1. ein Risikomanagement-System und einen
Risikomanagement-Plan einzufiihren, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitsprifungen®*  durchzufiih-
ren, wenn dies im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist,

3. eine Wirksamkeitspriifung® durchzufihren,
wenn Erkenntnisse tber die Krankheit oder
die klinische Methodik darauf hindeuten,
dass friihere Bewertungen der Wirksamkeit
erheblich korrigiert werden mdissen; die
Verpflichtung, diese Wirksamkeitsprifung*
nach der Zulassung durchzuftihren, muss den
Vorgaben nach Artikel 22a Absatz 1 Buch-
stabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG
entsprechen.

Liegen die Voraussetzungen flr eine Auflage
nach Satz 1 Nummer 2 fur mehr als ein Arznei-
mittel vor und sind dies Arzneimittel, die in
mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind, emp-
fiehlt die zustdndige Bundesoberbehdrde nach
Befassung des Ausschusses fur Risikobewertung
im Bereich der Pharmakovigilanz nach Arti-
kel 56 Absatz 1 Doppelbuchstabe aa der Verord-
nung (EG) Nr.726/2004 den betroffenen Inha-
bern der Zulassung, eine gemeinsame Unbe-
denklichkeitsprifung* nach der Zulassung
durchzufthren.

(3c) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflage ferner anordnen, dass bei der Her-
stellung und Kontrolle solcher Arzneimittel und
ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft
sind oder auf biotechnischem Wege hergestellt
werden,

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

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eig-
nung bestimmter MaRnahmen und Verfahren
begriinden, einschlieflich von Unterlagen
uber die Validierung,

3. die Einfiihrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, MaRnahmen und Verfahren
der vorherigen Zustimmung der zusténdigen
Bundesoberbehorde bedarf,

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

(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, kann die zustandige
Bundesoberbehdrde in begriindeten Einzelfallen
ferner anordnen, dass weitere Unterlagen, mit
denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und weitere Ergebnisse von
Prifungen zur Bewertung moglicher Umweltri-
siken vorgelegt werden, sofern dies flr die um-
fassende Beurteilung der Auswirkungen des
Arzneimittels auf die Umwelt erforderlich ist.
Die zustandige Bundesoberbehorde tberpriift die
Erfullung einer Auflage nach Satz 1 unverzig-
lich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1
Satz 2 und 3 findet entsprechende Anwendung.

(3e) Die zustandige  Bundesoberbehdrde
kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich ist, bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung beim Tier bestimmt sind, durch
Auflagen ferner anordnen, dass nach der Zulas-
sung ein Risikomanagement-System eingeflhrt
wird, das die Zusammenstellung von Tétigkeiten
und Mallnahmen im Bereich der Pharmakovi-
gilanz beschreibt, einschlieRlich der Bewertung
der Effizienz derartiger MalRnahmen, und dass
nach der Zulassung Erkenntnisse bei der An-
wendung des Arzneimittels systematisch ge-
sammelt, dokumentiert und ausgewertet werden
und ihr Gber die Ergebnisse dieser Untersuchung
innerhalb einer bestimmten Frist berichtet wird.

(3f) Bei Auflagen nach den Absétzen 3, 3a,
3b und 3e kann die zustadndige Bundesoberbe-
horde Art, Umfang und Zeitrahmen der Studien
oder Prifungen sowie Tatigkeiten, MaRnahmen
und Bewertungen im Rahmen des Risikoma-
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nagement-Systems bestimmen. Die Ergebnisse
sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus
diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Studien
oder Prifungen hervorgehen.

(3g) Der Inhaber der Zulassung eines Arz-
neimittels, das zur Anwendung bei Menschen
bestimmt ist, hat alle Auflagen nach den Absét-
zen 3, 3a und 3b in sein Risikomanagement-
System aufzunehmen. Die zustdndige Bundes-
oberbehorde unterrichtet die Europdische Arz-
neimittel-Agentur Uber die Zulassungen, die
unter den Auflagen nach den Absdtzen 3, 3a und
3b erteilt wurden.

(3h) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
bei biologischen Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, geeignete
MaRnahmen zur besseren Identifizierbarkeit von
Nebenwirkungsmeldungen anordnen.

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage
verbunden werden, so wird die in §27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem
Antragsteller gewéhrten Frist zur Stellungnahme
gehemmt. 8 27 Abs. 2 findet entsprechende An-
wendung.

§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustandigen
Bundesoberbehdrde unter Beifligung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach den 88§ 22 bis 24a und 25b
ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach
Erteilung der Zulassung der Inhaber der Zulas-
sung zu erfillen.

(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde unverziglich alle
Verbote oder Beschrankungen durch die zustan-
digen Behorden jedes Landes, in dem das betref-
fende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird,
sowie alle anderen neuen Informationen mitzu-
teilen, die die Beurteilung des Nutzens und der
Risiken des betreffenden Arzneimittels beein-
flussen kdnnten. Zu diesen Informationen geho-
ren bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, sowohl positive als
auch negative Ergebnisse von klinischen Prifun-
gen oder anderen Studien, die sich nicht nur auf
die in der Zulassung genannten, sondern auf alle
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Indikationen und Bevolkerungsgruppen beziehen
kénnen, sowie Angaben (ber eine Anwendung
des Arzneimittels, die Uber die Bestimmungen
der Zulassung hinausgeht. Er hat auf Verlangen
der zustdndigen Bundesoberbehdrde auch alle
Angaben und Unterlagen vorzulegen, die bele-
gen, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis weiter-
hin gunstig zu bewerten ist. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde kann bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, jeder-
zeit die Vorlage einer Kopie der Pharmakovi-
gilanz-Stammdokumentation verlangen. Diese
hat der Inhaber der Zulassung spétestens sieben
Tage nach Zugang der Aufforderung vorzulegen.
Die Satze 1 bis 3 gelten nicht flur den Parallelim-
porteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt fir
das Inverkehrbringen des Arzneimittels unter
Berticksichtigung der unterschiedlichen zugelas-
senen Darreichungsformen und Starken unver-
zuglich mitzuteilen.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde nach MaRgabe
des Satzes 2 anzuzeigen, wenn das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels vorlbergehend oder
endglltig eingestellt wird. Die Anzeige hat spé-
testens zwei Monate vor der Einstellung des
Inverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt nicht,
wenn Umstande vorliegen, die der Inhaber der
Zulassung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten
im Zusammenhang mit der Absatzmenge des
Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden Daten
im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvo-
lumen mitzuteilen, sofern die zustandige Bun-
desoberbehdrde dies insbesondere aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit fordert.

(1e) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehorde die in dem Ver-
fahren nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der
Richtlinie 2001/83/EG gednderten Stichtage oder
Intervalle fur die Vorlage von regelmaRigen
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten anzu-
zeigen. Etwaige Anderungen des in der Zulas-
sung angegebenen Stichtags oder des Intervalls
auf Grund von Satz 1 werden sechs Monate nach
ihrer Veroffentlichung Uber das europdische
Internetportal wirksam.
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(1f) Der Inhaber der Zulassung ist bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, verpflichtet, die zustandige Bun-
desoberbehdrde und die Europdische Arzneimit-
tel-Agentur zu informieren, falls neue oder ver-
anderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln geéndert
hat.

(1g) Der Inhaber der Zulassung eines Arz-
neimittels, das zur Anwendung bei Menschen
bestimmt ist, hat der zustdndigen Bundesoberbe-
horde unverziiglich die Griinde fiir das voruber-
gehende oder endgultige Einstellen des Inver-
kehrbringens, den Ruckruf, den Verzicht auf die
Zulassung oder die Nichtbeantragung der Ver-
langerung der Zulassung mitzuteilen. Er hat ins-
besondere zu erkldren, ob die MaBnahme nach
Satz 1 auf einem der Griinde des § 25 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3, 4 oder Nummer 5, § 30 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 oder § 69 Absatz 1 Satz
2 Nummer 4 oder Nummer 5 beruht. Die Mittei-
lung nach Satz 1 hat auch dann zu erfolgen,
wenn die MaBnahme in einem Drittland getrof-
fen wird und auf einem der in Satz 2 genannten
Grinde beruht. Beruht eine MaRnahme nach
Satz 1 oder Satz 3 auf einem der in Satz 2 ge-
nannten Griinde, hat der Inhaber der Zulassung
dies darliber hinaus der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur mitzuteilen.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des
Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid ent-
sprechend zu dndern. Das Arzneimittel darf unter
der alten Bezeichnung vom pharmazeutischen
Unternehmer noch ein Jahr, von den GroR3- und
Einzelhandlern noch zwei Jahre, beginnend mit
dem auf die Bekanntmachung der Anderung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli,
in den Verkehr gebracht werden.

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den 8810, 11 und 1la
Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, die Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um die Zufligung einer
oder Verdnderung in eine Indikation handelt,
die einem anderen Therapiegebiet zuzuord-
nen ist, eine Einschrankung der Gegenanzei-
gen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkun-
gen mit anderen Mitteln,

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

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren
Darreichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strah-

len,

4, im Zusammenhang mit erheblichen Ande-
rungen des Herstellungsverfahrens, der Dar-
reichungsform, der Spezifikation oder des
Verunreinigungsprofils des Wirkstoffs oder
des Arzneimittels, die sich deutlich auf die
Qualitat, Unbedenklichkeit oder Wirksam-
keit des Arzneimittels auswirken konnen,
sowie jede Anderung gentechnologischer
Herstellungsverfahren; bei Sera, Impfstof-
fen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera
und Testantigenen jede Anderung des Her-
stellungs- oder Prifverfahrens oder die An-
gabe einer langeren Haltbarkeitsdauer,

5. der PackungsgroRe und

der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmten Arzneimittels,

darf erst vollzogen werden, wenn die zustéandige
Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Satz INr. 1
gilt auch fiir eine Erweiterung der Zieltierarten
bei Arzneimitteln, die nicht zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen. Die Zustimmung gilt als
erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer
Frist von drei Monaten widersprochen worden
ist.

(2b) Abweichend von Absatz 1 kann

1. der Wegfall eines Standortes fur die Herstel-
lung des Arzneimittels oder seines Wirk-
stoffs oder fir die Verpackung oder die
Chargenfreigabe,

2. eine geringfiigige Anderung eines genehmig-
ten physikalisch-chemischen Prifverfahrens,
wenn durch entsprechende Validierungsstu-
dien nachgewiesen werden kann, dass das
aktualisierte  Prifverfahren  mindestens
gleichwertig ist,

3. eine Anderung der Spezifikation eines Wirk-
stoffs oder anderen Stoffs zur Arzneimittel-
herstellung zwecks Anpassung an eine Mo-
nografie des Arzneibuchs, wenn die Ande-
rung ausschlieRlich zur Ubereinstimmung
mit dem Arzneibuch vorgenommen wird und



AMG

die Spezifikationen in Bezug auf produkt-
spezifische Eigenschaften unverandert blei-
ben,

4. eine Anderung des Verpackungsmaterials,
wenn dieses mit dem Arzneimittel nicht in
Beruhrung kommt und die Abgabe, Verab-
reichung, Unbedenklichkeit oder Haltbarkeit
des Arzneimittels nachweislich nicht beein-
trachtigt wird, oder

5. eine Anderung im Zusammenhang mit der
Verschérfung der Spezifikationsgrenzwerte,
wenn die Anderung nicht Folge einer Ver-
pflichtung auf Grund friherer Beurteilungen
zur Uberprifung der Spezifikationsgrenz-
werte ist und nicht auf unerwartete Ereignis-
se im Verlauf der Herstellung zuriickgeht,

innerhalb von zwolf Monaten nach ihrer Einfuh-
rung der zustandigen Bundesoberbehorde ange-
zeigt werden.

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

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung
der Wirkstoffe nach Art oder Menge,

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

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsge-
biete, soweit es sich nicht um eine Anderung
nach Absatz 2a Nr. 1 handelt, und

bei der Einflihrung gentechnologischer Her-
stellungsverfahren.

3a.

4. (weggefallen)
5. (aufgehoben).

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entschei-
det die zustandige Bundesoberbehdérde.

(4) Die Absdtze 1, 1a Satz 4 und 5, die Ab-
sétze le bis 1g, 2, 2a bis 3 finden keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, fur die von der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europdischen Uni-
on eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen
erteilt worden ist. Fir diese Arzneimittel gelten
die Verpflichtungen des pharmazeutischen Un-
ternehmers nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 mit der Maligabe, dass im Gel-
tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur
Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Un-
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terrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber der
jeweils zustandigen Bundesoberbehdrde besteht.

(5) Die Absatze 2a bis 3 finden keine An-
wendung fur Arzneimittel, die der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24.
November 2008 (ber die Priifung von Anderun-
gen der Zulassungen von Human- und Tierarz-
neimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) in
der jeweils geltenden Fassung unterliegen. Die
Absatze 2a bis 3 gelten

1. fur zulassungspflichtige homdopathische
Arzneimittel, die zur Anwendung am Men-
schen bestimmt sind und die vor dem 1. Ja-
nuar 1998 zugelassen worden sind oder als
zugelassen galten,

2. fir die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Blutzubereitungen
und

3. fir nach §21 zugelassene Gewebezuberei-
tungen, es sei denn, es kommt bei ihrer Her-
stellung ein industrielles Verfahren zur An-
wendung.

8§30
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5,
5a, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie
ist zu widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grinde des §25 Abs.2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7
nachtraglich eingetreten ist. Die Zulassung ist
ferner zuriickzunehmen oder zu widerrufen,
wenn

1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die
therapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. in den Féllen des § 28 Abs. 3 die therapeuti-
sche Wirksamkeit nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unzureichend begriindet ist.

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

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teil-
weise zurtickzunehmen oder zu widerrufen, so-
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weit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung
oder einem Beschluss der Européischen Gemein-
schaft oder der Européischen Union nach Arti-
kel 34 der Richtlinie 2001/83/ EG oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG zu entspre-
chen. Ein Vorverfahren nach 8 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen Entscheidungen der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde nach Satz 1 nicht statt. In den Fal-
len des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulas-
sung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann
die Zulassung

1. zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen nach
den 8822, 23 oder 24 unrichtige oder un-
vollstandige Angaben gemacht worden sind
oder wenn einer der Versagungsgriinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der Erteilung
vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungs-
griinde des §25 Abs.2 Nr.2, 6a oder 6b
nachtraglich eingetreten ist oder wenn eine
der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht
eingehalten und diesem Mangel nicht inner-
halb einer von der zustdndigen Bundesober-
behérde zu setzenden angemessenen Frist
abgeholfen worden ist; dabei sind Auflagen
nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu Gberpri-
fen,

3. im Benehmen mit der zustandigen Behdrde
widerrufen, wenn die fir das Arzneimittel
vorgeschriebenen Prifungen der Qualitét
nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt
worden sind,

4. im Benehmen mit der zustdndigen Behorde
widerrufen, wenn sich herausstellt, dass das
Arzneimittel nicht nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln hergestellt worden
ist.

In diesen Féallen kann auch das Ruhen der Zulas-
sung befristet angeordnet werden.

(2a) In den Fallen der Absatze 1 und 1la ist
die Zulassung zu andern, wenn dadurch der in
Absatz 1 genannte betreffende Versagungsgrund
entfallt oder der in Absatz 1a genannten Ent-
scheidung entsprochen wird. In den Féllen des
Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage
geéndert werden, wenn dies ausreichend ist, um
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den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu ent-
sprechen.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absat-
zen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulassung
gehdrt werden, es sei denn, dass Gefahr im Ver-
zuge ist. Das gilt auch, wenn eine Entscheidung
der zustandigen Bundesoberbehérde Uber die
Anderung der Zulassung, Auflagen zur Zulas-
sung, den Widerruf, die Rucknahme oder das
Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der
Koordinierungsgruppe nach Artikel 1079, 107k
oder Artikel 107g der Richtlinie 2001/83/EG
beruht. Ein Vorverfahren nach 8§ 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet in den Fallen des
Satzes 2 nicht statt. In den Féllen des § 25 Abs. 2
Nr.5 ist die Entscheidung sofort vollziehbar.
Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine
aufschiebende Wirkung.

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

1. nichtin den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

Die Rickgabe des Arzneimittels an den pharma-
zeutischen Unternehmer ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zuléssig. Die Riickgabe kann
von der zustdndigen Behdrde angeordnet wer-
den.

8§31
Erléschen, Verlangerung

1)

1. wenn das zugelassene Arzneimittel innerhalb
von drei Jahren nach Erteilung der Zulas-
sung nicht in den Verkehr gebracht wird o-
der wenn sich das zugelassene Arzneimittel,
das nach der Zulassung in den Verkehr ge-
bracht wurde, in drei aufeinander folgenden
Jahren nicht mehr im Verkehr befindet,

Die Zulassung erlischt

durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Ertei-
lung, es sei denn, dass

a) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, spatestens
neun Monate,
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b) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, spétestens
sechs Monate

vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlan-
gerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung
bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, und das einen
pharmakologisch ~ wirksamen Bestandteil
enthélt, der in die Tabelle 2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgenom-
men wurde, nach Ablauf einer Frist von 60
Tagen nach Verdffentlichung im Amtsblatt
der Européischen Union, sofern nicht inner-
halb dieser Frist auf die Anwendungsgebiete
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet
worden ist; im Falle einer Anderungsanzeige
nach § 29 Abs. 2a, die die Herausnahme des
betreffenden pharmakologisch wirksamen
Bestandteils bezweckt, ist die 60-Tage-Frist
bis zur Entscheidung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde oder bis zum Ablauf der
Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2 gehemmt und
es ruht die Zulassung nach Ablauf der 60-
Tage- Frist wéhrend dieses Zeitraums; die
Halbsdtze 1 und 2 gelten entsprechend, so-
weit filr die Anderung des Arzneimittels die
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Anwen-
dung findet,

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

In den Féllen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zustén-
dige Bundesoberbehdrde Ausnahmen gestatten,
sofern dies aus Griinden des Gesundheitsschut-
zes fr Mensch oder Tier erforderlich ist.

(1a) Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt
ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die
zustandige Bundesoberbehtrde bei der Verléan-
gerung nach Absatz 1 Satz INr. 3 eine weitere
Verlangerung um funf Jahre nach MaRgabe der
Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbin-
dung mit Absatz 2 auch unter Beruicksichtigung
einer zu geringen Anzahl von Patienten, bei de-
nen das betreffende Arzneimittel, das zur An-
wendung bei Menschen bestimmt ist, angewen-
det wurde, als erforderlich beurteilt und ange-
ordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen des
Arzneimittels weiterhin zu gewahrleisten.
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(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch
einen Bericht zu ergénzen, der Angaben dartiber
enthalt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fiir das Arzneimittel in-
nerhalb der letzten funf Jahre geédndert haben.
Der Inhaber der Zulassung hat der zustidndigen
Bundesoberbehérde dazu eine tberarbeitete Fas-
sung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitat,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen,
in der alle seit der Erteilung der Zulassung vor-
genommenen Anderungen beriicksichtigt sind;
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, ist anstelle der Uberarbeiteten
Fassung eine konsolidierte Liste der Anderungen
vorzulegen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, kann die zu-
stdndige Bundesoberbehtrde ferner verlangen,
dass der Bericht Angaben uber Erfahrungen mit
dem Ruckstandsnachweisverfahren enthélt.

(3) Die Zulassung ist in den Fallen des Ab-
satzes 1 Satz1 Nr. 3 oder des Absatzes la auf
Antrag nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs
Monaten vor ihrem Erldschen um fiinf Jahre zu
verlangern, wenn kein Versagungsgrund nach
§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a oder 6b, 7 vorliegt
oder die Zulassung nicht nach § 30 Abs. 1 Satz 2
zurickzunehmen oder zu widerrufen ist oder
wenn von der Maglichkeit der Riucknahme nach
§ 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30
Abs. 2 Nr.2 kein Gebrauch gemacht werden
soll. 8 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entspre-
chend. Bei der Entscheidung Uber die Verlange-
rung ist auch zu Uberprifen, ob Erkenntnisse
vorliegen, die Auswirkungen auf die Unterstel-
lung unter die VVerschreibungspflicht haben.

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1
Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwei
Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntma-
chung des Erléschens nach 8§34 folgenden
1. Januar oder 1.Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustandige
Bundesoberbehorde feststellt, dass eine VVoraus-
setzung fur die Rucknahme oder den Widerruf
nach 8 30 vorgelegen hat; 830 Abs. 4 findet
Anwendung.

§32
Staatliche Chargenprufung

1)

Die Charge eines Serums, eines Impf-
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stoffes oder eines Allergens darf unbeschadet der
Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie von der zustdndigen Bundesoberbehor-
de freigegeben ist. Die Charge ist freizugeben,
wenn eine Prifung (staatliche Chargenprifung)
ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs-
und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen, hergestellt und geprift worden ist und dass
sie die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch
dann freizugeben, soweit die zustdndige Behodrde
eines anderen Mitgliedstaates der Européaischen
Union nach einer experimentellen Untersuchung
festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten
Voraussetzungen vorliegen.

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

(2) Das Bundesministerium erldsst nach
Anhdrung von Sachverstandigen aus der medizi-
nischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften (ber
die von der Bundesoberbehorde an die Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu
stellenden Anforderungen und macht diese als
Arzneimittelprufrichtlinien im Bundesanzeiger
bekannt. Die Vorschriften missen dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzupas-
sen.

(3) Auf die Durchfilhrung der staatlichen
Chargenprifung finden 825 Abs.8 und §22
Abs. 7 Satz 3 entsprechende Anwendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz1 Satz 1 be-
darf es nicht, soweit die dort bezeichneten Arz-
neimittel durch Rechtsverordnung nach § 35
Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde freigestellt sind; die zustdndige
Bundesoberbehdrde soll freistellen, wenn die
Herstellungs- und Kontrollmethoden des Her-
stellers einen Entwicklungsstand erreicht haben,
bei dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die
Freistellung durch die zustdndige Bundesober-
behdrde nach Absatz 4 ist zurtickzunehmen,

- 66 -

=,

Paul-Ehrlich-Institut ,%\

wenn eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgele-
gen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der
Voraussetzungen nachtraglich weggefallen ist.

§33
Gebuhren und Auslagen

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde er-
hebt fiir die Entscheidungen (ber die Zulassung,
tber die Genehmigung von Gewebezubereitun-
gen, Uber die Genehmigung von Arzneimitteln
flr neuartige Therapien, Uber die Freigabe von
Chargen, flr die Bearbeitung von Antrégen, fur
die Tatigkeit im Rahmen der Sammlung und
Bewertung von Arzneimittelrisiken, fir das Wi-
derspruchsverfahren gegen einen auf Grund die-
ses Gesetzes [oder nach der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 oder der Verordnung (EU) Nr.
536/2014**] erlassenen Verwaltungsakt oder
gegen die auf Grund einer Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Satzl oder 8§ 39 Absatz 3 Satz 1
oder 8§ 39d Absatz 9 erfolgte Festsetzung von
Gebuhren und Auslagen sowie fur andere indivi-
duell zurechenbare 6ffentliche Leistungen ein-
schlieBlich selbstandiger Beratungen und selb-
standiger Auskunfte, soweit es sich nicht um
mundliche und einfache schriftliche Auskinfte
im Sinne des § 7 Nummer 1 des Bundesgebiih-
rengesetzes handelt, nach diesem Gesetz und*
nach der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 [und
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014**]
Gebuhren und Auslagen.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft und Energie und, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, auch mit dem Bundesministe-
rium fur Erndhrung und Landwirtschaft durch
Rechtsverordnung, die der Zustimmung des
Bundesrates nicht bedarf, die gebuhrenpflichti-
gen Tatbestdnde n&her zu bestimmen und dabei
feste Satze oder Rahmenséatze sowie die Erstat-
tung von Auslagen auch abweichend von den
Regelungen des Verwaltungskostengesetzes
vorzusehen. Die Héhe der Gebihren fir die Ent-
scheidungen Uber die Zulassung, uber die Ge-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt.
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nehmigung von Gewebezubereitungen, Uber die
Genehmigung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien, Uber die Freigabe von Chargen sowie
fir andere individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistungen bestimmt sich jeweils nach dem Per-
sonal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere
der Aufwand fur das Zulassungsverfahren, bei
Sera, Impfstoffen und Allergenen auch der Auf-
wand fur die Prifungen und fir die Entwicklung
geeigneter Prifungsverfahren gehort. Die Hohe
der Gebuhren fir die Entscheidung (ber die
Freigabe einer Charge bestimmt sich nach dem
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand;
daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fur
den Geblhrenschuldner angemessen zu berlck-
sichtigen.

(3) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1
des Bundesgebiihrengesetzes verjahrt der An-
spruch auf Zahlung von Gebiihren und Auslagen,
die nach § 33 Absatz 1 in Verbindung mit der
Therapieallergene-Verordnung zu erheben sind,
drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschlie-
Benden Entscheidung Uber die Zulassung.

(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1
erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendun-
gen im Sinne von § 80 Abs. 1 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes bis zur Hohe der in einer
Rechtsverordnung nach Absatz2 Satz1 oder
839 Abs. 3 Satz 1 oder § 39d Absatz 9 flr die
Zuriickweisung eines entsprechenden Wider-
spruchs vorgesehenen Gebiihren, bei Rahmenge-
buhren bis zu deren Mittelwert, erstattet.

(5) Fur die Nutzung von Monographien flr
Arzneimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur
Zulassung freigestellt sind, verlangt das Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Entgelte. Dabei kdnnen pauschale Entgeltverein-
barungen mit den Verbéanden, denen die Nutzer
angehoren, getroffen werden. Fir die Bemessung
der Entgelte findet Absatz 2 Satz 3 entsprechen-
de Anwendung.

(6) Die zustandige Behorde des Landes hat
der zustandigen Bundesoberbehdrde die dieser
im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach
diesem Gesetz entstehenden Kosten zu erstatten,
soweit diese Kosten vom Verursacher getragen
werden.
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Fassung des 8§ 33 ab dem
01.10.2021:*

[§33
Aufwendungsersatz und Kosten

(1) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1 des
Bundesgebiihrengesetzes verjahrt der Anspruch
auf Zahlung von Gebuhren und Auslagen, die
nach § 33 Absatz 1 in der bis zum 14. August
2013 geltenden Fassung in Verbindung mit der
Therapieallergene-Verordnung zu erheben sind,
drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschlie-
Renden Entscheidung Gber die Zulassung.

(2) Wenn ein Widerspruch gegen einen auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungs-
akt oder gegen die Festsetzung von Gebihren fur
eine individuell zurechenbare Offentliche Leis-
tung nach diesem Gesetz erfolgreich ist, werden
notwendige Aufwendungen im Sinne von § 80
Absatz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis
zur Hoéhe der fir die Zurtickweisung eines ent-
sprechenden Widerspruchs vorgesehenen Ge-
bihren, bei Rahmengebihren bis zu deren Mit-
telwert, erstattet.

(3)  Fir die Nutzung von Monographien fur
Arzneimittel, die nach 8 36 von der Pflicht zur
Zulassung freigestellt sind, verlangt das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Entgelte. Dabei kdnnen pauschale Entgeltver-
einbarungen mit den Verbanden, denen die Nut-
zer angehoren, getroffen werden. Fir die Be-
messung der Entgelte finden die fir Gebuhren
geltenden Regelungen entsprechende Anwen-
dung.

(4) Die zustéandige Behorde des Landes hat
der zustandigen Bundesoberbehérde die dieser
im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach
diesem Gesetz entstehenden Kosten zu erstatten,
soweit diese Kosten vom Verursacher getragen
werden.]

* § 33 wird neu gefasst durch Artikel 4 Absatz 11 Nr. 1 des Geset-
zes zur Aktualisierung der Strukturreform des Gebthrenrechts des
Bundes. Diese Anderung tritt am 01. Oktober 2021 in Kraft.
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§34
Information der Offentlichkeit

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat
im Bundesanzeiger bekannt zu machen:

1. die Erteilung und Verlangerung einer Zulas-
sung,

die Riicknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erloschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,

die Anderung der Bezeichnung nach § 29
Abs. 2,

8. die Rucknahme oder den Widerruf der Frei-
gabe einer Charge nach § 32 Abs. 5,

N o gk~ wDn

9. eine Entscheidung zur Verlangerung einer
Schutzfrist nach §24b Abs.1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gewéhrung einer Schutzfrist
nach § 24b Abs. 6 oder 8.

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fir
Entscheidungen oder Beschliisse der Europdi-
schen Gemeinschaft oder der Europdischen Uni-
on.

(1a) Fur Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, stellt die zustandi-
ge Bundesoberbehorde der Offentlichkeit ber
ein Internetportal und erforderlichenfalls auch
auf andere Weise folgende Informationen unver-
zuglich zur Verfligung:

1. Informationen Gber die Erteilung der Zulas-
sung zusammen mit der Packungsbeilage
und der Fachinformation in der jeweils aktu-
ell genehmigten Fassung,

2. den offentlichen Beurteilungsbericht, der
Informationen nach § 25 Absatz 5a fiir jedes
beantragte Anwendungsgebiet sowie eine
allgemeinverstandlich  formulierte Zusam-
menfassung mit einem Abschnitt Uber die
Bedingungen der Anwendung des Arznei-
mittels enthalt,

3. Zusammenfassungen von Risikomanage-
ment-Planen,

4. Informationen Uber Auflagen zusammen mit
Fristen und Zeitpunkten flr die Erfullung,

Paul-Ehrlich-Institut %
aul- rlc-nstltut,@

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-
Bereich.

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2
und 5 sind Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse
und personenbezogene Daten zu streichen, es sei
denn, ihre Offenlegung ist fur den Schutz der
offentlichen Gesundheit erforderlich. Betreffen
die Pharmakovigilanz-Bedenken nach Satz 1
Nummer 5 Arzneimittel, die in mehreren Mit-
gliedstaaten zugelassen wurden, so erfolgt die
Veroffentlichung in Abstimmung mit der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur. Bei Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, stellt die zustdndige Bundesoberbehorde
der Offentlichkeit Informationen uber die Ertei-
lung der Zulassung zusammen mit der Fachin-
formation, den Beurteilungsbericht nach Satz 1
Nummer 2 und, wenn sich das Anwendungsge-
biet des Arzneimittels auf Tiere bezieht, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, auch von
Riickstandsuntersuchungen unter Streichung von
Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen, unverziig-
lich zur Verfugung. Die Satze 1 und 4 betreffen
auch Anderungen der genannten Informationen.

(1b) Fur Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, sind die Rlcknah-
me eines Zulassungsantrags sowie die Versa-
gung der Zulassung und die Griinde hierfur 6f-
fentlich zugéanglich zu machen. Ferner sind Ent-
scheidungen uber den Widerruf, die Ricknahme
oder das Ruhen einer Zulassung 6ffentlich zu-
ganglich zu machen. Die Bundesoberbehorde ist
befugt, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, Auskunft Uber den
Eingang eines ordnungsgeméalen Zulassungsan-
trags, den Eingang eines ordnungsgemalen An-
trags auf Genehmigung einer konfirmatorischen
klinischen Prifung sowie tber die Genehmigung
oder die Versagung einer konfirmatorischen
klinischen Prufung zu geben.

(1c) Die Absatze 1a und 1b Satz 1 und 2 fin-
den keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
der Verordnung (EG) Nr. 726/ 2004 genehmigt
sind.

(1d) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt
die Informationen nach den Absétzen 1a, 1b und
1f elektronisch zur Verfiigung. Die zustandige
Bundesoberbehdrde stellt die Informationen
nach den Absétzen 1 und 1b mit Erlass der Ent-
scheidung unter Hinweis auf die fehlende Be-
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standskraft zur Verfugung.

(le) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
Uber das Internetportal fir Arzneimittel nach
8 67a Absatz 2 zusétzlich zu den Informationen
in Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 bis 4 und Ab-
satz 1la Satz 2 mindestens folgende weitere In-
formationen zu verdffentlichen:

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

2. Informationen uber die Meldewege fur Ver-
dachtsfalle von Nebenwirkungen von Arz-
neimitteln an die zustandige Bundesoberbe-
horde durch Angehdrige der Gesundheitsbe-
rufe und Patienten, einschlieBlich der von
der zustdndigen Bundesoberbehodrde bereit-
gestellten Internet-Formulare.

(1f) FOr Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, kann die zustandi-
ge Bundesoberbehorde genehmigtes Schulungs-
material der Offentlichkeit (iber ein Internetpor-
tal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise
zur Verfligung stellen, soweit dies im Interesse
der sicheren Anwendung der Arzneimittel erfor-
derlich ist.

(1g) Fur Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und der staatlichen
Chargenprufung nach § 32 unterliegen, kann die
zustandige Bundesoberbehdrde Informationen
uber die Anzahl der freigegebenen Chargen be-
kannt geben. Angaben zur Grol3e der freigegebe-
nen Chargen koénnen bekannt gegeben werden,
soweit dies zum Schutz der offentlichen Ge-
sundheit erforderlich ist.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Ge-
setzes ergeht, im Bundesanzeiger offentlich be-
kannt machen, wenn von dem Verwaltungsakt
mehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser
Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem
Erscheinen des Bundesanzeigers als bekannt
gegeben. Sonstige Mitteilungen der zustandigen
Bundesoberbehdrde einschlieBlich der Schrei-
ben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur
AuBerung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes gegeben wird, koénnen gleich-
falls im Bundesanzeiger bekannt gemacht wer-
den, wenn mehr als 50 Adressaten davon betrof-
fen sind. Satz 2 gilt entsprechend.
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§35
Erméachtigungen zur Zulassung und
Freistellung

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

1. (weggefallen)

2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf
Arzneimittel, die nicht der Zulassungspflicht
nach §21 Absatz 1 unterliegen, sowie auf
Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 2 Num-
mer 1g von der Zulassung freigestellt sind,
auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch und Tier zu verhi-
ten,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer
Charge und die staatliche Chargenprifung
auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zu-
sammensetzung oder in ihrem Wirkstoffge-
halt Schwankungen unterworfen sind, aus-
zudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefédhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhi-
ten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen
Chargenprufung freizustellen, wenn das
Herstellungsverfahren und das Prufungsver-
fahren des Herstellers einen Entwicklungs-
stand erreicht haben, bei dem die Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewahr-
leistet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet werden, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicher-
heit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung und Landwirtschaft.

836
Erméachtigung fur Standardzulassungen

1)

Das Bundesministerium wird erméchtigt,
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nach Anhdrung von Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen oder Arzneimittel in bestimmten Abga-
beformen von der Pflicht zur Zulassung freizu-
stellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier nicht zu beflrchten ist, weil die Anforde-
rungen an die erforderliche Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Die
Freistellung kann zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier von einer bestimmten
Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage, Fachinformation oder Darrei-
chungsform abh&ngig gemacht sowie auf be-
stimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete
oder Anwendungsbereiche beschrankt werden.
Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen durch den phar-
mazeutischen Unternehmer ist zuldssig.

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

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Wirtschaft und Energie und, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit
und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung und Landwirtschaft.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 bedarf es nicht der Anhorung von
Sachverstandigen und der Zustimmung des Bun-
desrates, soweit dies erforderlich ist, um Anga-
ben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wech-
selwirkungen, Dosierungen, Packungsgrofien
und VorsichtsmalBnahmen fir die Anwendung
unverzlglich zu &ndern und die Geltungsdauer
der Rechtsverordnung auf l&ngstens ein Jahr
befristet ist. Die Frist kann bis zu einem weiteren
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Jahr einmal verlangert werden, wenn das Verfah-
ren nach Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht
abgeschlossen werden kann.

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1
zugrunde liegenden Monographien sind von der
zustandigen Bundesoberbehtrde regelméRig zu
Uberprifen und soweit erforderlich, an den je-
weils gesicherten Stand der Wissenschaft und
Technik anzupassen. Dabei sind die Monogra-
phien daraufhin zu prifen, ob die Anforderungen
an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit einschlieBlich eines positiven
Nutzen-Risiko- Verhaltnisses, fur die von der
Pflicht zur Zulassung freigestellten Arzneimittel,
weiterhin als erwiesen gelten kénnen.

§ 37
Genehmigung der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europdaischen Union
fur das Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten

(1) Die von der Européischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union gemal} der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007erteilte Ge-
nehmigung flr das Inverkehrbringen steht, so-
weit in den 88 11a, 13 Abs. 2a, § 21 Abs. 2 und
2a, 88 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84 oder 94
auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach
8 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulassung
im Sinne des § 21 gilt auch die von einem ande-
ren Staat fur ein Arzneimittel erteilte Zulassung,
soweit dies durch Rechtsverordnung des Bun-
desministeriums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu
erlassen, um eine Richtlinie des Rates durchzu-
flhren oder soweit in internationalen Vertragen
die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als
gleichwertig anerkannt wird. Die Rechtsverord-
nung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.
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Funfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

§38
Registrierung homdopathischer Arzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dir-
fen als homdopathische Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie in ein bei der zustén-
digen Bundesoberbehérde zu fihrendes Register
fir hom@opathische Arzneimittel eingetragen
sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es
nicht; 8 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet ent-
sprechende Anwendung. Einer Registrierung
bedarf es nicht fur Arzneimittel, die von einem
pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis
zu 1 000 Packungen in einem Jahr in den Ver-
kehr gebracht werden, es sei denn, es handelt
sich um Arzneimittel,

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

2. die mehr als den hundertsten Teil der in
nicht homoopathischen, der Verschreibungs-
pflicht nach § 48 unterliegenden Arzneimit-
teln verwendeten kleinsten Dosis enthalten
oder

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

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die
in den 88 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Un-
terlagen und Gutachten beizufiigen. Das gilt
nicht fur die Angaben Uber die Wirkungen und
Anwendungsgebiete, fir die Unterlagen und
Gutachten Uber die klinische Priifung sowie fir
Angaben nach § 22 Absatz 2 Nummer 5 und 5a
und Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen Uber die
pharmakologisch-toxikologische Prifung sind
vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit
des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesonde-
re durch einen angemessen hohen Verdinnungs-
grad ergibt. § 22 Absatz 1a gilt entsprechend.

§39

§39
Entscheidung Uber die Registrierung
homdopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften

M)

Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
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das hom@opathische Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragsteller die Registrierungsnum-
mer schriftlich zuzuteilen. §25 Abs.4 und 5
Satz5 findet entsprechende Anwendung. Die
Registrierung gilt nur fur das im Bescheid aufge-
fihrte homdopathische Arzneimittel und seine
Verdlnnungsgrade. Die zustandige Bundesober-
behdrde kann den Bescheid (ber die Registrie-
rung mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen
auch nachtraglich angeordnet werden. §28
Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

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

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig
sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ausreichend analytisch gepruft
worden ist,

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

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Ver-
dacht besteht, dass es bei bestimmungsge-
méaRem Gebrauch schadliche Wirkungen hat,
die Uber ein nach den Erkenntnissen der me-
dizinischen Wissenschaft vertretbares Mal
hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und es einen pharmako-
logisch wirksamen Bestandteil enthélt, der
nicht im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 als Stoff aufgefihrt ist, flr den
eine Festlegung von Hochstmengen nicht er-

forderlich ist,
5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

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

dung bestimmt ist,

5b. das Arzneimittelmehr als einen Teil pro
Zehntausend der Ursubstanz oder bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, mehr als den hunderts-
ten Teil der in allopathischen der Verschrei-

bungspflicht nach § 48 unterliegenden Arz-
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neimitteln verwendeten kleinsten Dosis ent-
halt,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht
unterliegt; es sei denn, dass es ausschlieBlich
Stoffe enthalt, die im Anhang der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefuhrt
sind, fur die eine Festlegung von Hochst-
mengen nicht erforderlich ist,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homo-
opathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt ist,

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirk-
stoffe als homdoopathisches oder anthroposo-
phisches Arzneimittel nicht allgemein be-
kannt ist,

8. fir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt
ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli-
che Vorschriften verstof3en wirde.

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem an-
deren Mitgliedstaat der Européischen Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum regis-
triert worden, ist die Registrierung auf der
Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei
denn, dass ein Versagungsgrund nach Absatz 2
vorliegt. Fir die Anerkennung der Registrierung
eines anderen Mitgliedstaates findet Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und fir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG entspre-
chende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und 6
und die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie
2001/83/EG sowie Artikel 33 Abs. 4, 5 und 6
und die Artikel 34 bis 38 der Richtlinie
2001/82/EG finden keine Anwendung.

(2b) Der Antragsteller hat der zustandigen
Bundesoberbehdrde unter Beifligung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach 8 38 Absatz 2 Satz 1 erge-
ben. § 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt ent-
sprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat
nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der
Registrierung zu erfillen. Eine neue Registrie-
rung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung
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der Wirkstoffe nach Art oder Menge, ein-
schliellich einer Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform,
soweit es sich nicht um eine Anderung nach
8§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt.

3. (gestrichen)

(2c) Die Registrierung erlischt nach Ablauf
von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dass spatestens neun Monate vor Ablauf der Frist
ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir
das Erldschen und die Verldangerung der Regist-
rierung gilt § 31 entsprechend mit der Mal3gabe,
dass die Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3
bis 9 Anwendung finden.

(2d) Fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen
der Registrierung gilt 8§ 30 Absatz 1 Satz 1, Ab-
satz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2
Nummer 2 bis 9 Anwendung finden.

(2e) 8§34 Absatz1l Satzl Nummer 1 bis 7,
Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz la
Satz 4, Absatz 1b und 1d gilt entsprechend.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
fiir homdopathische Arzneimittel entsprechend
den Vorschriften (ber die Zulassung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates Vorschriften Uber die Gebuhren und
Auslagen und* die Freistellung von der Regist-
rierung zu erlassen. Die Rechtsverordnung
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flir Erndhrung und Landwirtschaft, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind. § 36 Abs. 4 gilt
fir die Anderung einer Rechtsverordnung uber
die Freistellung von der Registrierung entspre-
chend.

8 39%a
Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel

* Die Worter ,die Gebiihren und Auslagen und* werden
durch Artikel 4 Absatz 11 Nr. 2 des Gesetzes zur Aktuali-
sierung der Strukturreform des Gebiihrenrechts des Bundes
gestrichen. Diese Anderung tritt am 01. Oktober 2021 in
Kraft.
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und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind,
durfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zustdndige Bundesoberbehorde regis-
triert sind. Dies gilt auch fur pflanzliche Arz-
neimittel, die Vitamine oder Mineralstoffe ent-
halten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe
die Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arz-
neimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet
oder die Anwendungsgebiete ergénzen.

8 39b
Registrierungsunterlagen fur traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

(1) Dem Antrag auf Registrierung miissen
vom Antragsteller folgende Angaben und Unter-
lagen beigefuigt werden:

1. diein 822 Abs. 1, 3c, 4, 5und 7 und § 24
Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und Unter-
lagen,

2. die in 8§22 Abs.2 Satz1l Nr.1 genannten
Ergebnisse der analytischen Prifung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels mit den in §11a Abs. 1 ge-
nannten Angaben unter Berlicksichtigung,
dass es sich um ein traditionelles pflanzli-
ches Arzneimittel handelt,

4. bibliographische Angaben uber die traditio-
nelle Anwendung oder Berichte von Sach-
verstandigen, aus denen hervorgeht, dass das
betreffende oder ein entsprechendes Arz-
neimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung
seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens
15 Jahre in der Européischen Union, medizi-
nisch oder tiermedizinisch verwendet wird,
das Arzneimittel unter den angegebenen
Anwendungsbedingungen unschadlich ist
und dass die pharmakologischen Wirkungen
oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf
Grund langjahriger Anwendung und Erfah-
rung plausibel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die
Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen
mit einem Sachverstandigengutachten ge-
manR § 24 und, soweit zur Beurteilung der
Unbedenklichkeit des Arzneimittels erfor-
derlich, die dazu notwendigen weiteren An-
gaben und Unterlagen,
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6. Registrierungen oder Zulassungen, die der
Antragsteller in einem anderen Mitgliedstaat
oder in einem Drittland fur das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels erhalten hat, sowie
Einzelheiten etwaiger ablehnender Entschei-
dungen Uber eine Registrierung oder Zulas-
sung und die Grinde fur diese Entscheidun-
gen.

Der Nachweis der Verwendung uber einen Zeit-
raum von 30 Jahren gemdR Satz 1 Nr.4 kann
auch dann erbracht werden, wenn fir das Inver-
kehrbringen keine spezielle Genehmigung fir
ein Arzneimittel erteilt wurde. Er ist auch dann
erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der
Wirkstoffe des Arzneimittels wéhrend dieses
Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel
ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des
Satzes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwen-
deten Hilfsstoffe dieselben oder vergleichbare
Wirkstoffe, denselben oder einen ahnlichen
Verwendungszweck, eine aquivalente Starke und
Dosierung und denselben oder einen ahnlichen
Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat, fur
das der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 10 missen in deutscher, die Ubri-
gen Angaben in deutscher oder englischer Spra-
che beigefugt werden; andere Angaben oder
Unterlagen konnen im Registrierungsverfahren
statt in deutscher auch in englischer Sprache
gemacht oder vorgelegt werden, soweit es sich
nicht um Angaben handelt, die fir die Kenn-
zeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachin-
formation verwendet werden.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und
Unterlagen nach Absatz1 Satz1l Nr.4 und 5
kann bei Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen auch Bezug genommen werden auf
eine gemeinschaftliche oder unionsrechtliche
Pflanzenmonographie nach Artikel 16h Abs. 3
der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Listenposi-
tion nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG.

(3) Enthélt das Arzneimittel mehr als einen
pflanzlichen Wirkstoff oder Stoff nach § 39a
Satz 2, sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genann-
ten Angaben fir die Kombination vorzulegen.
Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend
bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen
Wirkstoffen zu machen.
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§ 39¢c
Entscheidung Uber die Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
das traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registrie-
rungsnummer schriftlich mitzuteilen. § 25Abs. 4
sowie 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung.
Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid
aufgefiihrte traditionelle pflanzliche Arzneimit-
tel. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann den
Bescheid Uber die Registrierung mit Auflagen
verbinden. Auflagen kdnnen auch nachtréaglich
angeordnet werden. 8§28 Abs.2 und 4 findet
entsprechende Anwendung.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag
nicht die in § 39b vorgeschriebenen Angaben
und Unterlagen enthalt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusammen-
setzung nicht den Angaben nach § 39b
Abs. 1 entspricht oder sonst die pharmazeu-
tische Qualitat nicht angemessen ist,

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlielich
denen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
entsprechen, die nach ihrer Zusammenset-
zung und dem Zweck ihrer Anwendung dazu
bestimmt sind, am Menschen angewandt zu
werden, ohne dass es der arztlichen Aufsicht
im Hinblick auf die Stellung einer Diagnose,
die Verschreibung oder die Uberwachung
der Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemaRem
Gebrauch schadlich sein kann,

4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder
Mineralstoffen, die in dem Arzneimittel ent-
halten sind, nicht nachgewiesen ist,

5. die Angaben Uber die traditionelle Anwen-
dung unzureichend sind, insbesondere die
pharmakologischen Wirkungen oder die
Wirksamkeit auf der Grundlage der langjéh-
rigen Anwendung und Erfahrung nicht plau-
sibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlieRlich in einer
bestimmten Stdrke und Dosierung zu verab-
reichen ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschliellich zur

oralen oder &ulerlichen Anwendung oder zur
Inhalation bestimmt ist,

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforder-
liche zeitliche Vorgabe nicht erfullt ist,

9. fur das traditionelle pflanzliche Arzneimittel
oder ein entsprechendes Arzneimittel eine
Zulassung gemall § 25 oder eine Registrie-
rung nach § 39 erteilt wurde,

10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli-
che Vorschriften verstof3en wiirde.

Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf
von flnf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dass spatestens neun Monate vor Ablauf der Frist
ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir
das Erloschen und die Verlangerung der Regist-
rierung gilt § 31 entsprechend mit der Mal3gabe,
dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2 An-
wendung finden.

§39d
Sonstige Verfahrensvorschriften fir
traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde teilt
dem Antragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung am Menschen bestimmt sind,
der Europdischen Kommission und der zusténdi-
gen Behorde eines Mitgliedstaates der Européi-
schen Union auf Anforderung eine von ihr ge-
troffene ablehnende Entscheidung (ber die Re-
gistrierung als traditionelles Arzneimittel und die
Grinde hierfar mit.

(2) Fur Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1
der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt
8 25b entsprechend. Fir die in Artikel 16d
Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG genannten
Arzneimittel ist eine Registrierung eines anderen
Mitgliedstaates gebiihrend zu beriicksichtigen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
den nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG
eingesetzten Ausschuss fir pflanzliche Arznei-
mittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum
Nachweis der traditionellen Anwendung ersu-
chen, wenn Zweifel tber das Vorliegen der Vo-
raussetzungen nach §39b Abs.1 Satz1l Nr.4
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bestehen.

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung
bei Menschen seit weniger als 15 Jahren inner-
halb der Europdischen Union angewendet wor-
den ist, aber ansonsten die Voraussetzungen
einer Registrierung nach den 8§ 39a bis 39c vor-
liegen, hat die zustdndige Bundesoberbehdrde
das nach Artikel 16c Abs.4 der Richtlinie
2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Betei-
ligung des Ausschusses fur pflanzliche Arznei-
mittel einzuleiten.

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanz-
liche Zubereitung oder eine Kombination davon
in der Liste nach Artikel 16f der Richtlinie
2001/83/EG gestrichen, so sind Registrierungen,
die diesen Stoff enthaltende traditionelle pflanz-
liche zur Anwendung bei Menschen bestimmte
Arzneimittel betreffen und die unter Bezugnah-
me auf 8 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu
widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Mo-
naten die in §39b Abs. 1 genannten Angaben
und Unterlagen vorgelegt werden.

(6) &34 Absatzl Satz1l Nummerl bis 7,
Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1la
Satz 4, Absatz 1b und 1d gilt entsprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustandigen
Bundesoberbehdrde unter Beifligung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach § 39b Absatz1 Satz 1 in
Verbindung mit Absatz 2 ergeben. §29 Ab-
satz 1a, le, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die
Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der
Registrierung der Inhaber der Registrierung zu
erflllen. Eine neue Registrierung ist in folgenden
Féllen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um eine Anderung nach
8 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 handelt,

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung
der Wirkstoffe nach Art oder Menge,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform,
soweit es sich nicht um eine Anderung nach
8§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt.

4. (gestrichen)

(8) Fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen
der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Ab-
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satz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dass die Versagungsgrinde nach § 39c Ab-
satz 2 Anwendung finden.

*(9) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
fir traditionelle pflanzliche Arzneimittel ent-
sprechend den Vorschriften der Zulassung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates Vorschriften tber die Gebuhren und
Auslagen der Registrierung zu erlassen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Erndhrung und
Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen
bei der klinischen Prifung

§40
Allgemeine VVoraussetzungen der klinischen
Priufung

(1) Der Sponsor, der Priifer und alle weite-
ren an der klinischen Prifung beteiligten Perso-
nen haben bei der Durchfiihrung der klinischen
Prifung eines Arzneimittels bei Menschen die
Anforderungen der guten klinischen Praxis nach
MaRgabe des Artikels1 Abs. 3 der Richtlinie
2001/20/EG einzuhalten. Die klinische Prifung
eines Arzneimittels bei Menschen darf vom
Sponsor nur begonnen werden, wenn die zustén-
dige Ethik-Kommission diese nach MafRgabe des
842 Abs.1 zustimmend bewertet und die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde diese nach Maliga-
be des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische
Prifung eines Arzneimittels darf bei Menschen
nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors
vorhanden ist, der seinen Sitz in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum hat,

* Absatz 9 wird durch Artikel 4 Absatz 11 Nr. 3 des Geset-
zes zur Aktualisierung der Strukturreform des Gebuhren-
rechts des Bundes aufgehoben. Diese Anderung tritt am 01.
Oktober 2021 in Kraft.
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2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile
gegenuber dem Nutzen fir die Person, bei
der sie durchgefiihrt werden soll (betroffene
Person), und der voraussichtlichen Bedeu-
tung des Arzneimittels fur die Heilkunde
arztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Ver-
héltnis zum Zweck der klinischen Prifung
eines Arzneimittels, das aus einem gentech-
nisch verdnderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen besteht oder solche enthalt, un-

vertretbare schadliche Auswirkungen auf
a) die Gesundheit Dritter und

b) die Umwelt

nicht zu erwarten sind,

3. die betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung zu erkennen und ihren Willen

hiernach auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart worden
ist und schriftlich eingewilligt hat, so-
weit in Absatz 4 oder in 8 41 nichts Ab-

weichendes bestimmt ist und

nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert
worden ist und schriftlich eingewilligt
hat; die Einwilligung muss sich aus-
dricklich auch auf die Erhebung und
Verarbeitung von Angaben Uber die Ge-
sundheit beziehen,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche
oder behdrdliche Anordnung in einer Anstalt
untergebracht ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von ei-
nem angemessen qualifizierten Prufer ver-
antwortlich durchgefihrt wird und die Pri-
fung von einem Priifer mit mindestens zwei-
jahriger Erfahrung in der Klinischen Prufung
von Arzneimitteln geleitet wird,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechende pharma-
kologisch-toxikologische Prifung des Arz-
neimittels durchgefiihrt worden ist,

7. jeder Prufer durch einen fur die pharmakolo-
gischtoxikologische Prifung verantwortli-
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chen Wissenschaftler iber deren Ergebnisse
und die voraussichtlich mit der klinischen
Prifung verbundenen Risiken informiert
worden ist,

8. fir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der
klinischen Priifung ein Mensch getétet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, eine Versicherung nach
MaRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch
Leistungen gewahrt, wenn kein anderer flr
den Schaden haftet, und

9. fir die medizinische Versorgung der be-
troffenen Person ein Arzt oder bei zahnme-
dizinischer Behandlung ein Zahnarzt ver-
antwortlich ist.

Kann die betroffene Person nicht schreiben, so
kann in Ausnahmeféllen statt der in Satz 3
Nummer 3 Buchstabe b und c¢ geforderten
schriftlichen Einwilligung eine miindliche Ein-
willigung in Anwesenheit von mindestens einem
Zeugen, der auch bei der Information der be-
troffenen Person einbezogen war, erteilt werden.
Der Zeuge darf keine bei der Prifstelle beschaf-
tigte Person und kein Mitglied der Prufgruppe
sein. Die mindlich erteilte Einwilligung ist
schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und
von dem Zeugen zu unterschreiben.

(1a) Der Prifer bestimmt angemessen quali-
fizierte Mitglieder der Prufgruppe. Er hat sie
anzuleiten und zu Uberwachen sowie ihnen die
fur ihre Tatigkeit im Rahmen der Durchfuhrung
der klinischen Priifung erforderlichen Informati-
onen, inshesondere den Prifplan und die Prifer-
information, zur Verfugung zu stellen. Der Pri-
fer hat mindestens einen Stellvertreter mit ver-
gleichbarer Qualifikation zu benennen.

(1b) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3
Nummer 8 bedarf es nicht bei klinischen Prifun-
gen mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die
Anwendung geméR den in der Zulassung festge-
legten Angaben erfolgt und Risiken und Belas-
tungen durch zuséatzliche Untersuchungen oder
durch den Therapievergleich gering sind und
soweit eine anderweitige Versicherung fur Prifer
und Sponsor besteht.

(2) Die betroffene Person ist durch einen
Prifer, der Arzt oder, bei zahnmedizinischer
Prifung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied
der Prifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizini-
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scher Priifung, Zahnarzt ist, Gber Wesen, Bedeu-
tung, Risiken und Tragweite der klinischen Pri-
fung sowie Uber ihr Recht aufzukléren, die Teil-
nahme an der klinischen Prifung jederzeit zu
beenden; ihr ist eine allgemein verstandliche
Aufklarungsunterlage auszuhéndigen. Der be-
troffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem
Beratungsgespréach mit einem Prifer oder einem
Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder, bei
zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt ist, Uber
die sonstigen Bedingungen der Durchfiihrung
der klinischen Prifung zu geben. Eine nach Ab-
satz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b erklarte
Einwilligung in die Teilnahme an einer Klini-
schen Prifung kann jederzeit gegenuber dem
Prifer oder einem Mitglied der Prifgruppe
schriftlich oder mindlich widerrufen werden,
ohne dass der betroffenen Person dadurch Nach-
teile entstehen dirfen.

(2a) Die betroffene Person ist Uber Zweck
und Umfang der Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten, insbesondere von
Gesundheitsdaten zu informieren. Sie ist insbe-
sondere dartiber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwa-
chungsbehdrde oder Beauftragte des
Sponsors zur Uberpriifung der ord-
nungsgemalen Durchfiihrung der Klini-

schen Priifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder
eine von diesem beauftragte Stelle zum
Zwecke der wissenschaftlichen Auswer-

tung weitergegeben werden,

c) im Falle eines Antrags auf Zulassung
pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fir die Zulassung zustandige

Behorde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwinschter Ereignisse des
zu prifenden Arzneimittels pseudonymi-
siert an den Sponsor und die zustandige
Bundesoberbehdrde sowie von dieser an
die Europédische Datenbank weitergege-

ben werden,

2. die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3
Buchstabe ¢ unwiderruflich ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilli-

-77 -

. ) =
Paul-Ehrlich-Institut ,%\

gung die gespeicherten Daten weiterhin
verwendet werden dirfen, soweit dies erfor-
derlich ist, um

a)

Wirkungen des zu priifenden Arzneimit-
tels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Inte-
ressen der betroffenen Person nicht be-

eintrachtigt werden,

c)

der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zu-
lassungsunterlagen zu geniigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fur die
auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fris-
ten gespeichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilligung
haben die verantwortlichen Stellen unverziiglich
zu prifen, inwieweit die gespeicherten Daten fur
die in Satz 2 Nr. 3 genannten Zwecke noch er-
forderlich sein kénnen. Nicht mehr bendtigte
Daten sind unverziiglich zu l6schen. Im Ubrigen
sind die erhobenen personenbezogenen Daten
nach Ablauf der auf Grund des § 42 Abs. 3 be-
stimmten Fristen zu l6schen, soweit nicht gesetz-
liche, satzungsmalRige oder vertragliche Aufbe-
wahrungsfristen entgegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 8 muss zugunsten der von der Klinischen
Prufung betroffenen Personen bei einem in ei-
nem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
tber den Europdischen Wirtschaftsraum zum
Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer ge-
nommen werden. lhr Umfang muss in einem
angemessenen Verhaltnis zu den mit der klini-
schen Priifung verbundenen Risiken stehen und
auf der Grundlage der Risikoabschatzung so
festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes
oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer
von der klinischen Prifung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfligung stehen.
Soweit aus der Versicherung geleistet wird, er-
lischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minder-
jahrigen finden die Abséatze 1 bis 3 mit folgender
MaRgabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder
zum Verhiten von Krankheiten bei Minder-
jahrigen bestimmt und die Anwendung des
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Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu
erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiit-
zen. Angezeigt ist das Arzneimittel, wenn
seine Anwendung bei dem Minderjdhrigen
medizinisch indiziert ist.

2. Die Klinische Prufung an Erwachsenen oder
andere Forschungsmethoden dirfen nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft keine ausreichenden Priifergebnis-
se erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter abgegeben, nachdem er ent-
sprechend Absatz 2 aufgeklart worden ist.
Sie muss dem mutmaBlichen Willen des
Minderjahrigen entsprechen, soweit ein sol-
cher feststellbar ist. Der Minderjahrige ist
vor Beginn der klinischen Prifung von ei-
nem im Umgang mit Minderjahrigen erfah-
renen Prifer, der Arzt oder, bei zahnmedizi-
nischer Prufung, Zahnarzt ist, oder einem
entsprechend erfahrenen Mitglied der Prif-
gruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizini-
scher Prifung, Zahnarzt ist, Gber die Pri-
fung, die Risiken und den Nutzen aufzukla-
ren, soweit dies im Hinblick auf sein Alter
und seine geistige Reife moglich ist; erklart
der Minderjahrige, nicht an der klinischen
Prufung teilnehmen zu wollen, oder bringt er
dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist
dies zu beachten. Ist der Minderjahrige in
der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der Kklinischen Priifung zu erkennen und sei-
nen Willen hiernach auszurichten, so ist
auch seine Einwilligung erforderlich. Eine
Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach
nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetzli-
chen Vertreter auch dem Minderjahrigen zu
eroffnen.

4. Die Klinische Prufung darf nur durchgefihrt
werden, wenn sie flr die betroffene Person
mit moglichst wenig Belastungen und ande-
ren vorhersehbaren Risiken verbunden ist;
sowohl der Belastungsgrad als auch die Ri-
sikoschwelle miissen im Priifplan eigens de-
finiert und vom Prifer stdndig Uberprift
werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen
Entschéadigung durfen nicht gewéhrt werden.
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(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzli-
chen Vertreter oder einem von ihr Bevollméch-
tigten steht eine zustdndige Kontaktstelle zur
Verfligung, bei der Informationen Gber alle Um-
stdnde, denen eine Bedeutung fir die Durchfiih-
rung einer klinischen Prifung beizumessen ist,
eingeholt werden kodnnen. Die Kontaktstelle ist
bei der jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde
einzurichten.

Fassung des § 40 nach Artikel 2 des
Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften:

[§ 40%**
Verfahren zur
Genehmigung einer klinischen Prifung

(1) Mit der Klinischen Prifung von Arznei-
mitteln bei Menschen darf nur begonnen werden,
wenn die zustéandige Bundesoberbehdrde die
klinische Prufung nach Artikel 8 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genehmigt hat.

(2) Der nach Artikel 5 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 zu stellende Antrag auf
Genehmigung einer klinischen Prifung ist Uber
das EU-Portal in deutscher oder englischer
Sprache einzureichen. Die Unterlagen, die fir
die betroffene Person oder deren gesetzlichen
Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Spra-
che einzureichen.

(3) Der Antrag wird nach Artikel 5 Absatz 3
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch die
zustandige Bundesoberbehtrde validiert. Die
nach dem Geschaftsverteilungsplan nach §41b
Absatz 2 zustédndige Ethik-Kommission nimmt zu
den Antragsunterlagen hinsichtlich der Voraus-
setzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b
und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie
nach § 40a Satz 1 Nummer 4 und § 40b Absatz 4
Satz 3 Stellung. Fur die Stellungnahme gilt die in
der Verfahrensordnung nach §41b Absatz 1
festgelegte Frist. 841 Absatz 3 Satz 1 gilt ent-
sprechend. Bei der Validierung des Antrags hin-
sichtlich der Voraussetzungen nach Artikel 7 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbin-
dung mit Artikel 11 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, sowie nach 8§40a Satz1 Num-
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mer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3 und § 40b Absatz 2,
3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und 9, Absatz 5 und 6
ist die Bundesoberbehdrde an die Bewertung der
nach dem Geschaftsverteilungsplan nach § 41b
Absatz 2 zustandigen Ethik-Kommission gebun-
den.

(4) Die zustdndige Bundesoberbehorde
nimmt die Aufgaben nach Artikel 6 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung
mit Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014, wahr und prift die Voraussetzungen
des § 40a Satz 1 Nummer 1 und 4 und des § 40b
Absatz 4 Satz 3 hinsichtlich der Nutzen-Risiko-
Bewertung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die nach
dem Geschaftsverteilungsplan nach § 41b Absatz
2 zustandige Ethik-Kommission nimmt zu den
Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 sowie nach § 40a Satz 1 Nummer 4
und § 40b Absatz 4 Satz 3 hinsichtlich der Nut-
zen-Risiko-Bewertung nach Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
Stellung. Fir die Stellungnahme gilt die in der
Verfahrensordnung nach § 41b Absatz 1 festge-
legte Frist.

(5) Die nach dem Geschaftsverteilungsplan
nach 8 41b Absatz 2 zustdndige Ethik-
Kommission nimmt die Aufgaben nach Artikel 7
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in
Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, wahr und prift die Voraussetzun-
gen des § 40a Satz 1 Nummer 2,3 und 5, Satz 2
und 3 und des § 40b Absatz 2, 3 Satz 1, Absatz 4
Satz 1, Satz 3 hinsichtlich der Festlegung der
Einwilligung, Satz 4 bis 9, Absatz 5 und 6. § 41
Absatz 2 gilt entsprechend.

(6) Die zustandige Bundesoberbehérde er-
hebt eine Gesamtgeblhr im Sinne der Artikel 86
und 87 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die
zustandige Ethik-Kommission erhebt eine Ge-
bihr fur die Bearbeitung eines Antrags nach
Malgabe der Rechtsverordnung nach §41b
Absatz 1 und teilt diese der zustandigen Bundes-
oberbehtrde mit. Diese Gebihr ist in den Ge-
blhrenbescheid Uber die Gesamtgebihr nach
Satz 1 aufzunehmen.

(7) Bei Prifpraparaten, die aus einem gen-
technisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten Or-

-79-

Paul-Ehrlich-Institut %
aul- rlc-nstltut,,;\\\

ganismen bestehen oder solche enthalten, sind
zusétzlich zu dem nach Absatz 2 einzureichenden
Antrag bei der zustéandigen Bundesoberbehdrde
folgende Unterlagen gemaR den Anhangen 1l
und Il zur Richtlinie 2001/18/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz
2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates
(ABI. L 106 vom 17.4.2001, S.1), die zuletzt
durch die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABI. L 68
vom 13.3.2015, S. 1) gedndert worden ist, einzu-
reichen:

1. eine Darlegung und Bewertung der Risiken
fir die Gesundheit nicht betroffener Perso-
nen und die Umwelt sowie eine Darlegung
der vorgesehenen Vorkehrungen,

2. Informationen Uber den gentechnisch veran-
derten Organismus, Uber die Bedingungen
der klinischen Prifung und Uber die den
gentechnisch veranderten Organismus mog-
licherweise aufnehmende Umwelt sowie In-
formationen Uber die Wechselwirkungen
zwischen dem gentechnisch veranderten Or-
ganismus und der Umwelt,

3. einen Beobachtungplan zur Ermittlung der
Auswirkungen auf die Gesundheit nicht be-
troffener Personen und die Umwelt sowie ei-
ne Beschreibung der geplanten Uberwa-
chungsmalnahmen und Angaben Uber ent-
stehende Reststoffe und ihre Behandlung so-
wie Uber Notfallplane.

Der Sponsor kann insoweit auch auf Unterlagen
Bezug nehmen, die ein Dritter in einem vorange-
gangenen Verfahren vorgelegt hat, sofern es sich
nicht um vertrauliche Angaben handelt. Die
zustandige Bundesoberbehdrde stellt das Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit her. Die Ge-
nehmigung der Kklinischen Prifung durch die
zustandige Bundesoberbehdrde umfasst die Ge-
nehmigung der Freisetzung dieser gentechnisch
verdnderten Organismen im Rahmen der Klini-
schen Prifung.



AMG

(8) Die zustdndige Bundesoberbehorde
Ubermittelt die Entscheidung nach Artikel 8 Ab-
satz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 (iber das EU-Portal an den Sponsor.
Sie ist dabei an den Bewertungsbericht der
Ethik-Kommission nach Absatz 5 gebunden.
Weicht die Bundesoberbehdrde von der Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission nach Absatz 4
Satz 2 ab, so bezeichnet sie die zustéandige Ethik-
Kommission, gibt das Ergebnis der Stellung-
nahme der Ethik-Kommission wieder und be-
grindet ihr Abweichen von dieser Stellungnah-
me. In der Begrindung kann auf in englischer
Sprache abgefasste Bewertungsberichte Bezug
genommen werden. Die zustandige Bundesober-
behdrde Ubermittelt die Entscheidung nach Arti-
kel 8 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014.]

[8 40a**
Allgemeine
Voraussetzungen fur die klinische Prifung

Uber die Voraussetzungen nach der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 hinaus darf eine klinische
Prufung bei Menschen nur durchgefuhrt werden,
solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors
bei rein nationalen sowie bei national und in
Drittstaaten  durchgeftihrten  klinischen
Prufungen vorhanden ist, der seinen Sitz in
einem Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens  Uber den  Europdischen
Wirtschaftsraum hat,

2. die Person, bei der die klinische Prufung
durchgefuhrt  werden soll  (betroffene
Person) nicht auf gerichtliche oder
behordliche Anordnung in einer Anstalt
untergebracht ist,

3. fir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der
klinischen Prifung ein Mensch getdtet oder
der Korper oder die Gesundheit eines
Menschen verletzt wird, eine Versicherung,
die auch Leistungen gewahrt, wenn Kkein
anderer fir den Schaden haftet, nach
folgenden Mafgaben besteht:

a) die Versicherung muss zugunsten der
von der klinischen Priifung betroffenen
Person bei einem in einem Mitgliedstaat
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der Europdischen Union oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europaischen Wirtschaftsraum
zum  Geschaftsbetrieb  zugelassenen
Versicherer genommen werden,

b) der Umfang der Versicherung muss in
einem angemessenen Verhaltnis zu den
mit einer klinischen Prifung
verbundenen Risiken stehen und auf der
Grundlage der Risikoabschatzung so
festgelegt werden, dass fur jeden Fall
des Todes oder der fortdauernden
Erwerbsunfahigkeit einer von der
klinischen Priifung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfligung

stehen,
4. nach dem Stand der Wissenschaft im
Verhaltnis zum Zweck der klinischen

Prifung eines Arzneimittels, das aus einem
gentechnisch verdnderten Organismus oder
einer  Kombination von  gentechnisch
veranderten Organismen besteht oder solche
enthalt, unvertretbare schadliche
Auswirkungen nicht zu erwarten sind auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt,

5. sie in einer nach Artikel 50 in Verbindung
mit Anhang | Nummer 67 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 geeigneten Einrichtung
stattfindet.

Bei xenogenen Arzneimitteln missen die
Anforderungen nach Satz 1 Nummer 3 im
Hinblick auf eine Versicherung von Drittrisiken
erflllt sein. Einer Versicherung nach Satz 1

Nummer 3 bedarf es nicht bei einer
minimalinterventionellen  klinischen  Prifung
nach Artikel 2 Absatz 2 Nummer 3 der

Verordnung (EU) Nr. 536/2014, soweit eine
anderweitige Versicherung fur Prifer und
Sponsor besteht. Soweit aus der Versicherung
nach Satz 1 Nummer 3 geleistet wird, erlischt ein
Anspruch auf Schadensersatz.]
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[8 40b**
Besondere
Voraussetzungen fur die klinische Prifung

(1) Erganzend zu Artikel 29 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 gelten fiir die Einwilligung
der betroffenen Person oder, falls diese nicht in
der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung
zu erteilen, ihres gesetzlichen Vertreters die
Vorgaben nach den Abséatzen 2 bis 5.

(2) Die betroffene Person oder, falls diese
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach
Aufklarung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter
ist durch einen Prifer, der Arzt oder, bei einer
zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, oder
durch ein Mitglied des Prifungsteams, das Arzt
oder, bei einer zahnmedizinischen Prifung,
Zahnarzt ist, im Rahmen des Gesprachs nach
Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 aufzuklaren.

(3) Eine klinische Prifung darf bei einem
Minderjahrigen, der in der Lage ist, das Wesen,
die Bedeutung und die Tragweite der klinischen
Prufung zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten, nur durchgefiihrt werden, wenn
auch seine schriftliche Einwilligung nach
Aufklarung gemall Artikel 29 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 zuséatzlich zu der schriftlichen
Einwilligung, die sein gesetzlicher Vertreter
nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt. Erklart ein
Minderjahriger, der nicht in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Priufung
zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten, nicht an der klinischen Prifung
teilnehmen zu wollen, oder bringt er dies in
sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als
ausdricklicher Wunsch im Sinne des Artikel 31
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr.
536/2014.

(4) Eine Klinische Prifung mit einer Person,
die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten, darf nur
durchgefuhrt werden, wenn

1. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz
1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und

2. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz
3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

vorliegen.
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Erklart eine Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prufung zu erkennen und ihren Willen hiernach
auszurichten, nicht an der klinischen Prifung
teilnehmen zu wollen, oder bringt sie dies in
sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als
ausdrcklicher Wunsch im Sinne des Artikels 31
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr.
536/2014. Bei einer volljahrigen Person, die
nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prufung zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten, darf
eine klinische Prifung im Sinne des Artikels 31
Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014, die ausschlieBlich einen
Nutzen far die reprasentierte
Bevolkerungsgruppe, zu der die betroffene
Person gehort, zur Folge haben wird
(gruppennitzige  klinische  Prifung), nur
durchgefuhrt werden, soweit die betroffene
Person als einwilligungsféahige volljahrige
Person far den Fall ihrer
Einwilligungsunféhigkeit  schriftlich nach
arztlicher Aufklarung festgelegt hat, dass sie in
bestimmte, zum Zeitpunkt der Festlegung noch
nicht unmittelbar bevorstehende gruppenniitzige
klinische Prufungen einwilligt. Der Betreuer
pruft, ob diese Festlegungen auf die aktuelle
Situation zutreffen. Die Erklarung kann jederzeit
formlos widerrufen werden. § 1901a Absatz 1, 4
und 5 des Birgerlichen Gesetzbuches gilt im
Ubrigen entsprechend. Die betroffene Person ist
uber samtliche fur die Einwilligung wesentlichen
Umstande  aufzuklaren. Dazu  gehoren
insbesondere die Aufklarung Uber das Wesen,
die Ziele, den Nutzen, die Folgen, die Risiken
und die Nachteile klinischer Prufungen, die
unter den Bedingungen des Artikels 31 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 stattfinden,
sowie die in Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe a
Ziffer ii und iv der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 angeflhrten Inhalte. Bei
Minderjahrigen, fir die nach Erreichen der
Volljahrigkeit Satz 1 gelten wirde, darf eine
solche gruppennitzige klinische Prifung nicht
durchgefiihrt werden.

(5) Eine klinische Prifung darf in Notféllen
nur  durchgefihrt  werden, wenn  die
Voraussetzungen des Artikel 35 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 vorliegen.
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(6) Die betroffene Person oder, falls diese
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach
Aufklarung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter
muss schriftlich und ausdricklich in die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von
personenbezogenen Daten, insbesondere von
Gesundheitsdaten, einwilligen. Sie ist Uber
Zweck und Umfang der Erhebung und
Verwendung dieser Daten aufzuklaren. Sie ist
insbesondere dartber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,

zur Einsichtnahme durch die
Uberwachungsbehorde oder Beauftragte
des Sponsors zur Uberprifung der
ordnungsgeméalien Durchfuhrung der
klinischen  Prifung  bereitgehalten
werden,

a)

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder
eine von diesem beauftragte Stelle zum
Zwecke der wissenschaftlichen

Auswertung weitergegeben werden,

im Fall eines Antrags auf Zulassung
pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fur die Zulassung zustandige
Behorde weitergegeben werden,

d) im Fall unerwinschter Ereignisse und
schwerwiegender unerwiinschter
Ereignisse nach Artikel 41 Absatz 1, 2
und 4 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 pseudonymisiert vom Priifer

an den Sponsor weitergegeben werden,

im Fall mutmaRBlicher unerwarteter
schwerwiegender Nebenwirkungen nach
Artikel 42 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor
an die Datenbank nach Artikel 40 Absatz
1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
weitergegeben werden,

f) im Fall unerwarteter Ereignisse nach
Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom
Sponsor an das EU-Portal
weitergegeben werden,

2. im Fall eines Widerrufs der nach Satz 1 und
Absatz 1 erklarten Einwilligungen die
gespeicherten Daten weiterhin verwendet
werden duirfen, soweit dies erforderlich ist,
um
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a) Wirkungen des Zu

Arzneimittels festzustellen,

priifenden

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige
Interessen der betroffenen Person nicht

beeintrachtigt werden,

c)

der Pflicht zur Vorlage vollstéandiger
Zulassungsunterlagen zu genlgen,

3. die Daten bei Prifer und Sponsor fur die
aufgrund des Artikels 58 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmte
Frist gespeichert werden.

(7)  Die Kontaktstelle im Sinne des Artikel 28
Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 ist bei der nach 8 77 zustdndigen
Bundesoberbehdrde einzurichten.]

[8 40c**
Verfahren bei
Hinzufligung eines Mitgliedstaates, bei
Anderungen sowie bei Bewertungsverfahren

(1) Fur die Verfahren zur spéateren
Hinzufligung eines zusatzlichen betroffenen
Mitgliedstaates der Europaischen Union nach
Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
und zur Genehmigung einer wesentlichen
Anderung einer klinischen Priifung nach den
Artikeln 15 bis 24 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 gelten die 8§88 40 bis 40b entsprechend.

(2) Im Rahmen des Bewertungsverfahrens
nach Artikel 44 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 wird die Bewertung der zustandigen
Ethik-Kommission einbezogen.

(3) Anderungen einer von der zustandigen
Bundesoberbehdrde  genehmigten  klinischen
Prifung mit Arzneimitteln, die aus gentechnisch
veranderten Organismen bestehen oder diese
enthalten und die geeignet sind, die
Risikobewertung fur die Gesundheit nicht
betroffener Personen und die Umwelt zu
verandern, darf der Sponsor nur vornehmen,
wenn diese Anderungen von der zustandigen
Bundesoberbehdrde genehmigt wurden. Die
Genehmigung ist bei der  zustandigen
Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Antrag
ist zu begrinden.]
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[§ 40d**
Besondere Pflichten
des Prufers, des Sponsors und
der zustandigen Bundesoberbehdrde

Bei klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die
aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch
veranderten Organismen bestehen oder die
solche Organismen enthalten,

1. treffen der Sponsor und der Prufer
unabhéangig vom Vorliegen einer
Genehmigung nach 8§ 40c Absatz 3 alle
Malinahmen, die zum Schutz der Gesundheit
nicht betroffener Personen und der Umwelt
vor unmittelbarer Gefahr geboten sind;

2. unterrichtet der Prifer den Sponsor
unverzuglich Gber Beobachtungen von in der
Risikobewertung nicht vorgesehenen
etwaigen schadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit nicht betroffener Personen und
die Umwelt;

3. teilt der Sponsor der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverzuglich alle ihm
bekannt gewordenen neuen Informationen
tber Gefahren flr die Gesundheit nicht
betroffener Personen und fir die Umwelt
mit;

4. informiert der Sponsor die zustandige
Bundesoberbehdrde unmittelbar nach
Abschluss der klinischen Prufung Uber die
Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren fur die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt;

5. unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehorde die Offentlichkeit ber
den hinreichenden Verdacht einer Gefahr fur
die Gesundheit Dritter oder fur die Umwelt
in ihrem Wirkungsgefuige einschlieBlich der
zu treffenden VorsichtsmaBnahmen; wird die
Genehmigung zuriickgenommen oder
widerrufen, das befristete Ruhen der
Genehmigung oder eine Anderung der
Bedingungen fir die klinische Prifung
angeordnet und ist diese MaRnahme
unanfechtbar  geworden  oder  sofort
vollziehbar, so soll die Offentlichkeit von der
zustandigen  Bundesoberbehdrde  auch
hierliber unterrichtet werden; die 8§ 17a
und 28a Absatz 2 Satz 2 und 3, Absatz 3 und
4 des Gentechnikgesetzes gelten
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entsprechend.]

8§41
Besondere Voraussetzungen der klinischen
Priufung

(1) Auf eine klinische Prufung bei einer
volljahrigen Person, die an einer Krankheit lei-
det, zu deren Behandlung das zu prifende Arz-
neimittel angewendet werden soll, findet § 40
Abs. 1 bis 3 mit folgender MalRgabe Anwen-
dung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um das Leben dieser Person zu retten, ihre
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Lei-
den zu erleichtern, oder

2. sie muss fir die Gruppe der Patienten, die an
der gleichen Krankheit leiden wie diese Per-
son, mit einem direkten Nutzen verbunden
sein.

Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsitua-
tion nicht eingeholt werden, so darf eine Be-
handlung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um
das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden
zu erleichtern, umgehend erfolgen. Die Einwilli-
gung zur weiteren Teilnahme ist einzuholen,
sobald dies mdéglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem
Minderjahrigen, der an einer Krankheit leidet, zu
deren Behandlung das zu prifende Arzneimittel
angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4
mit folgender MalRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um das Leben der betroffenen Person zu ret-
ten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder
ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. a) die klinische Prifung muss fir die
Gruppe der Patienten, die an der glei-
chen Krankheit leiden wie die betroffene
Person, mit einem direkten Nutzen ver-
bunden sein,

b) die Forschung muss fiir die Bestatigung
von Daten, die bei klinischen Priifungen
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an anderen Personen oder mittels ande-
rer  Forschungsmethoden gewonnen
wurden, unbedingt erforderlich sein,

die Forschung muss sich auf einen Klini-
schen Zustand beziehen, unter dem der
betroffene Minderjahrige leidet und

d) die Forschung darf fur die betroffene
Person nur mit einem minimalen Risiko
und einer minimalen Belastung verbun-
den sein; die Forschung weist nur ein
minimales Risiko auf, wenn nach Art
und Umfang der Intervention zu erwar-
ten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr
geringfligigen und voriibergehenden Be-
eintrachtigung der Gesundheit der be-
troffenen Person fiihren wird; sie weist
eine minimale Belastung auf, wenn zu
erwarten ist, dass die Unannehmlichkei-
ten fir die betroffene Person allenfalls
voriibergehend auftreten und sehr ge-
ringfiigig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fir Minderjahrige, fir die
nach Erreichen der Volljahrigkeit Absatz 3 An-
wendung finden wiirde.

(3) Auf eine Kklinische Prifung bei einer
volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach
auszurichten und die an einer Krankheit leidet,
zu deren Behandlung das zu priifende Arzneimit-
tel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1
bis 3 mit folgender Mafgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um das Leben der betroffenen Person zu ret-
ten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder
ihr Leiden zu erleichtern; auBerdem mussen
sich derartige Forschungen unmittelbar auf
einen lebensbedrohlichen oder sehr ge-
schwachten klinischen Zustand beziehen, in
dem sich die betroffene Person befindet, und
die Klinische Priifung muss fiir die betroffene
Person mit moglichst wenig Belastungen
und anderen vorhersehbaren Risiken ver-
bunden sein; sowohl der Belastungsgrad als
auch die Risikoschwelle missen im Priifplan
eigens definiert und vom Prifer standig
uberprift werden. Die klinische Priifung darf
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nur durchgefiihrt werden, wenn die begriin-
dete Erwartung besteht, dass der Nutzen der
Anwendung des Prufpraparates fiir die be-
troffene Person die Risiken Uberwiegt oder
keine Risiken mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter oder Bevollmachtigten abge-
geben, nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2
aufgeklart worden ist. 840 Abs.4 Nr.3
Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

3. Die Forschung muss fir die Bestatigung von

Daten, die bei klinischen Priifungen an zur
Einwilligung nach Aufklarung fahigen Per-
sonen oder mittels anderer Forschungsme-
thoden gewonnen wurden, unbedingt erfor-
derlich sein. 8 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entspre-
chend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen
Entschadigung diirfen nicht gewéhrt werden.

Fassung des § 41 nach Artikel 2 des
Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften:

[§ 41%*
Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die  Stellungnahme  der Ethik-
Kommission nach § 40 Absatz 4 Satz 2 muss ein
klares Votum im Sinne einer Zustimmung, einer
Zustimmung mit Auflagen im Sinne des Artikels 8
Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 oder einer Ablehnung der Vertret-
barkeit der Durchfuhrung der klinischen Pri-
fung sowie eine entsprechende Begrindung ent-
halten.

(2) Die Ethik-Kommission kann eigene wis-
senschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachver-
standige hinzuziehen oder Gutachten von Sach-
verstandigen anfordern. Sie hat Sachverstandige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn
es sich um eine klinische Prifung von xenogenen
Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt.

(3) Die Stellungnahme ist von den zustandi-
gen Bundesoberbehdrden bei der Erflllung ihrer
Aufgaben nach 8 40 Absatz 4 Satz 1 maRgeblich
zu berlcksichtigen. Weicht die zustédndige Bun-
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desoberbehtérde von dem Votum der Ethik-
Kommission ab, so hat sie dies gegeniiber der
Ethik-Kommission schriftlich zu begriinden.]

84la
Registrierungsverfahren
fur Ethik-Kommissionen

(1) An dem Verfahren zur Bewertung eines
Antrags auf Genehmigung einer klinischen Pri-
fung nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1)* durfen nur Offentlich-
rechtliche Ethik-Kommissionen der L&nder teil-
nehmen, die nach Landesrecht fir die Prifung
und Bewertung Klinischer Priifungen bei Men-
schen zustandig sind und nach den Absatzen 2
bis 5 registriert sind.

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom
jeweiligen Trager der Offentlich-rechtlichen
Ethik-Kommissionen der L&nder bei dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu stellen.

(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut genehmigt das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte den Antrag auf
Registrierung, wenn folgende Voraussetzungen
durch geeignete Unterlagen nachgewiesen wer-
den:

1. die erforderliche aktuelle wissenschaftliche
Expertise der Mitglieder sowie der externen
Sachverstandigen,

2. die interdisziplindre Zusammensetzung der
Ethik-Kommission unter Beteiligung von je
mindestens einem Juristen, einer Person mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfah-
rung auf dem Gebiet der Ethik in der Medi-
zin, einer Person mit Erfahrung auf dem Ge-
biet der Versuchsplanung und Statistik, drei

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer VVorschriften werden die
Worter ,,des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1)“ gestrichen.
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Arzten, die Uber Erfahrungen in der Klini-
schen Medizin verfligen, davon ein Facharzt
fur klinische Pharmakologie oder fir Phar-
makologie und Toxikologie, sowie einem
Laien,

3. der Ethik-Kommission gehdren weibliche
und ménnliche Mitglieder an und bei der
Auswahl der Mitglieder und externen Sach-
verstandigen werden Frauen und Manner mit
dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe
gleichermafen berticksichtigt,

4. eine Geschaftsordnung, die insbesondere
verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise
der Ethik-Kommission trifft; dazu gehoren
insbesondere Regelungen zur Geschaftsfiih-
rung, zum Vorsitz, zur VVorbereitung von Be-
schlussen, zur Beschlussfassung sowie zur
Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheits-
pflicht der Mitglieder und externen Sachver-
standigen,

5. eine Geschaftsstelle mit dem fir die Organi-
sation der Aufgaben der Ethik-Kommission
erforderlichen qualifizierten Personal,

6. eine sachliche Ausstattung, die es ermdg-
licht, kurzfristig Abstimmungsverfahren
durchzufiuhren und fristgerecht Stellung-
nahmen und Bewertungsberichte zu erstel-
len,

7. die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag
Unabhéngigkeitserklarungen der beteiligten
Mitglieder und externen Sachverstandigen
ein, die beinhalten, dass diese keine finanzi-
ellen oder personlichen Interessen, die Aus-
wirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben
kénnten, haben.

(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Anderungen, die die Voraussetzun-
gen der Registrierung betreffen, unverziglich
mit.

(5) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte kann im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut das Ruhen der Regist-
rierung anordnen oder die Registrierung aufhe-
ben, wenn bekannt wird, dass die VVoraussetzun-
gen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vor-
liegen oder wenn ein VerstoR gegen die nach
§41b Absatz 1 festgelegte Verfahrensordnung
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vorliegt.

(6) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte veroffentlicht eine Liste der
registrierten Ethik-Kommissionen im Bundesan-
zeiger. Personenbezogene Daten dirfen nur mit
Einwilligung der jeweiligen Person veroffent-
licht werden. Die Liste ist regelmaRig zu aktuali-
sieren.

841b
Verfahrensordnung
und Geschaftsverteilungsplan

(1) Das Bundesministerium erstellt durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates eine Verfahrensordnung Uber die Zusam-
menarbeit der Bundesoberbehdrden und der re-
gistrierten Ethik-Kommissionen bei der Bearbei-
tung von Antrdgen auf die Genehmigung von
klinischen Prifungen nach der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014. In der Verfahrensordnung werden
insbesondere die Einzelheiten des Registrie-
rungsverfahrens, die Fristen fir die Stellung-
nahmen der registrierten Ethik-Kommissionen,
die festen Gebuhrensidtze oder Rahmensatze
jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand
fur die Stellungnahmen und Bewertungsberichte
der registrierten Ethik-Kommissionen, die Krite-
rien flr einen Geschéftsverteilungsplan ein-
schlieBlich der fir die Verteilung der zu bearbei-
tenden Antrdge maRgeblichen Faktoren sowie
die Zustandigkeiten bestimmt, vom Sponsor
zusétzliche Informationen nach der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 zu ersuchen.

(2) Die bis zum 30. September 2017 re-
gistrierten Ethik-Kommissionen oder eine von
ihnen benannte Stelle erlassen bis zum 1. Januar
2018 einen gemeinsamen Geschéaftsverteilungs-
plan fiir alle registrierten Ethik-Kommissionen.
Dieser ist jahrlich zum 1. Januar zu aktualisieren.
Der Geschaftsverteilungsplan kann in besonde-
ren Féllen abweichend von Satz 2 aktualisiert
und geandert werden. Das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht
den jeweils aktuellen Geschéftsverteilungsplan.
Personenbezogene Daten dirfen nur mit Einwil-
ligung der jeweiligen Person verdffentlicht wer-
den.
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841c
Verordnungserméachtigung

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, eine Bundes-Ethik-
Kommission bei dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte und dem Paul-
Ehrlich-Institut einzurichten, wenn dies erforder-
lich ist, um die Bearbeitung der in der Verord-
nung (EU Nr. 536/2014 geregelten Verfahren
sicherzustellen. Fur  die  Bundes-Ethik-
Kommission gelten die Vorgaben dieses Ab-
schnitts mit der Malgabe, dass die Bundes-
Ethik-Kommission als registriert gilt, entspre-
chend.

8§42
Verfahren bei der Ethik-Kommission,
Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehorde

(1) Die nach §40 Abs.1 Satz 2 erforderli-
che zustimmende Bewertung der Ethik-
Kommission ist vom Sponsor bei der nach Lan-
desrecht fiir den Prifer zustdndigen unabhéngi-
gen interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission
zu beantragen. Wird die klinische Prifung von
mehreren Priifern durchgefihrt, so ist der Antrag
bei der fir den Leiter der klinischen Prifung
zustandigen unabhangigen Ethik-Kommission zu
stellen. Das Nahere zur Bildung, Zusammenset-
zung und Finanzierung der Ethik-Kommission
wird durch Landesrecht bestimmt. Der Sponsor
hat der Ethik-Kommission alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung
benotigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann die
Ethik-Kommission eigene  wissenschaftliche
Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige beizie-
hen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachver-
stdndige beizuziehen oder Gutachten anzufor-
dern, wenn es sich um eine klinische Prifung bei
Minderjéhrigen handelt und sie nicht tiber eigene
Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheil-
kunde, einschliellich ethischer und psychosozia-
ler Fragen der Kinderheilkunde, verfigt oder
wenn es sich um eine klinische Priifung von
xenogenen Arzneimitteln oder Gentherapeutika
handelt. Die zustimmende Bewertung darf nur
versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten angemes-
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senen Frist zur Erganzung unvollstandig
sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieRlich
des Priifplans, der Priiferinformation und der
Modalitaten fiir die Auswahl der Prifungs-
teilnehmer nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, ins-
besondere die Kklinische Priifung ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlieR3-
lich einer unterschiedlichen Wirkungsweise
bei Frauen und Mannern zu erbringen, oder

3. diein §40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4
und § 41 geregelten Anforderungen nicht er-
flillt sind.

Das Néhere wird in der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat
eine Entscheidung Gber den Antrag nach Satz 1
innerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen
nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu
Ubermitteln, die nach MaRgabe der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 3 verldngert oder verkirzt
werden kann; fur die Prifung xenogener Arz-
neimittel gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir
den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach §40 Abs.1 Satz 2 erforderli-
che Genehmigung der zustandigen Bundesober-
behorde ist vom Sponsor bei der zustdndigen
Bundesoberbehérde zu beantragen. Der Sponsor
hat dabei alle Angaben und Unterlagen vorzule-
gen, die diese zur Bewertung benétigt, insbeson-
dere die Ergebnisse der analytischen und der
pharmakologisch-toxikologischen Priifung sowie
den Prifplan und die klinischen Angaben zum
Arzneimittel einschliellich der Pruferinformati-
on. Die Genehmigung darf nur versagt werden,
wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten angemes-
senen Frist zur Erganzung unvollstandig
sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die
Angaben zum Arzneimittel und der Prifplan
einschlieBlich der Pruferinformation nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen, insbesondere die klinische
Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines
Arzneimittels einschlielich einer unter-
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schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Ménnern zu erbringen,

3. diein 8§40 Abs. 1 Satz3 Nr. 1, 2, 2a und 6,
bei xenogenen Arzneimitteln auch die in
Nummer 8 geregelten Anforderungen insbe-
sondere im Hinblick auf eine Versicherung
von Drittrisiken nicht erfallt sind,

4. der zustdndigen Bundesoberbehorde Er-
kenntnisse vorliegen, dass die Priifeinrich-
tung fur die Durchfihrung der Klinischen
Prufung nicht geeignet ist oder dass von die-
ser die in Nummer 2 bezeichneten Anforde-
rungen an die klinische Priifung nicht einge-
halten werden kénnen oder

5. die in 840 Absatz4 oder §41 geregelten
Anforderungen nicht erfallt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zu-
stdndige Bundesoberbehtrde dem Sponsor in-
nerhalb von hdchstens 30 Tagen nach Eingang
der Antragsunterlagen keine mit Griinden verse-
henen Einwénde Ubermittelt. Wenn der Sponsor
auf mit Grinden versehene Einwénde den An-
trag nicht innerhalb einer Frist von hdchstens 90
Tagen entsprechend abgeédndert hat, gilt der An-
trag als abgelehnt. Das Né&here wird in der
Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Ab-
weichend von Satz 4 darf die klinische Prifung
von Arzneimitteln,

1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,

2. die Arzneimittel fur neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel sind,

3. die genetisch verénderte Organismen enthal-
ten oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt
menschlichen oder tierischen Ursprungs ist
oder biologische Bestandteile menschlichen
oder tierischen Ursprungs enth&lt oder zu
seiner Herstellung derartige Bestandteile er-
fordert,

nur begonnen werden, wenn die zustandige Bun-
desoberbehérde dem Sponsor eine schriftliche
Genehmigung erteilt hat. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde hat eine Entscheidung tber den
Antrag auf Genehmigung von Arzneimitteln
nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb einer Frist von
hochstens 60 Tagen nach Eingang der in Satz 2
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genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen,
die nach Maligabe einer Rechtsverordnung nach
Absatz 3 verlangert oder verkiirzt werden kann;
fiir die Priifung xenogener Arzneimittel gibt es
keine zeitliche Begrenzung fir den Genehmi-
gungszeitraum.

(2a) Die fur die Genehmigung einer klini-
schen Prifung nach Absatz 2 zustdndige Bun-
desoberbehdrde unterrichtet die nach Absatz 1
zustandige Ethik-Kommission, sofern ihr Infor-
mationen zu anderen klinischen Priifungen vor-
liegen, die fiir die Bewertung der von der Ethik-
Kommission begutachteten Priifung von Bedeu-
tung sind; dies gilt insbesondere fiir Informatio-
nen Uber abgebrochene oder sonst vorzeitig be-
endete Priifungen. Dabei unterbleibt die Uber-
mittlung personenbezogener Daten, ferner sind
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse dabei zu
wahren.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen zur Gewahrleistung der
ordnungsgemafien Durchfiihrung der klinischen
Prifung und der Erzielung dem wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen
zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen ins-
besondere Regelungen getroffen werden lber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche
des Sponsors, der Prufer oder anderer Perso-
nen, die die klinische Prufung durchfiihren
oder kontrollieren einschlieBlich von Anzei-
ge-, Dokumentations- und Berichtspflichten
insbesondere Uber Nebenwirkungen und
sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wah-
rend der Studie auftreten und die Sicherheit
der Studienteilnenmer oder die Durchfiih-
rung der Studie beeintrachtigen kénnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei
Ethik-Kommissionen einschlie3lich der ein-
zureichenden Unterlagen, auch mit Angaben
zur angemessenen Beteiligung von Frauen
und Mannern als Prifungsteilnehmerinnen
und Prufungsteilnehmer, der Unterbrechung
oder Verlangerung oder Verkiirzung der Be-
arbeitungsfrist und der besonderen Anforde-
rungen an die Ethik-Kommissionen bei kli-
nischen Prifungen nach 840 Abs.4 und
§ 41 Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustandigen Behdrden und
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das behordliche Genehmigungsverfahren
einschlieBlich der einzureichenden Unterla-
gen, auch mit Angaben zur angemessenen
Beteiligung von Frauen und Maénnern als
Prifungsteilnehmerinnen und Prufungsteil-
nehmer, und der Unterbrechung oder Ver-
langerung oder Verkirzung der Bearbei-
tungsfrist, das Verfahren zur Uberpriifung
von Unterlagen in Betrieben und Einrichtun-
gen sowie die Voraussetzungen und das Ver-
fahren fir Rucknahme, Widerruf und Ruhen
der Genehmigung oder Untersagung einer
klinischen Prifung,

die Anforderungen an die Prifeinrichtung
und an das Fihren und Aufbewahren von
Nachweisen,

die Ubermittlung von Namen und Sitz des
Sponsors und des verantwortlichen Priifers
und nicht personenbezogener Angaben zur
klinischen Prufung sowie Ergebnissen der
klinischen Prifung von der zustdndigen Be-
horde an eine européische Datenbank,

die Befugnisse zur Erhebung und Verwen-
dung personenbezogener Daten, soweit diese
fir die Durchfiihrung und Uberwachung der
klinischen Priifung erforderlich sind; dies
gilt auch fir die Verarbeitung von Daten, die
nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt
werden,

soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus
einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder sol-
che enthalten,

a) die Erhebung und Verwendung perso-
nenbezogener Daten, soweit diese fir die
Abwehr von Gefahren fir die Gesund-
heit Dritter oder fir die Umwelt in ihrem
Wirkungsgeftige erforderlich sind,

b) die Aufgaben und Befugnisse der Be-
horden zur Abwehr von Gefahren fiir die
Gesundheit Dritter und fur die Umwelt
in ihrem Wirkungsgefuge,

c¢) die Ubermittlung von Daten in eine 6f-
fentlich zugangliche europdische Daten-
bank und

d) den Informationsaustausch mit der Euro-
paischen Kommission;
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ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen
und Ausfertigungen der Entscheidungen an die
zustdndigen Behodrden und die fur die Prifer
zustdndigen Ethik-Kommissionen bestimmt so-
wie vorgeschrieben werden, dass Unterlagen auf
elektronischen Speichermedien eingereicht wer-
den. In der Rechtsverordnung sind fur zugelas-
sene Arzneimittel Ausnahmen entsprechend der
Richtlinie 2001/20/EG vorzusehen.

Fassung des § 42 nach Artikel 2 des
Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften:

[§8 42**
KorrekturmaRnahmen

(1) Die zustéandige Bundesoberbehdrde er-
greift die in Artikel 77 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten Korrekturmanahmen
nach Malgabe der folgenden Absatze.

(2) Die Genehmigung einer Kklinischen Pru-
fung ist zurtckzunehmen, wenn bekannt wird,
dass die Voraussetzungen der Verordnung (EU)
Nr. 536/2104 oder die Voraussetzungen des
8§ 40a oder des § 40b Absatz 2 bis 6 bei der Er-
teilung der Genehmigung nicht vorlagen. In
diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden.

(3) Die Genehmigung ist zu widerrufen,
wenn bekannt wird, dass die in Absatz 2 genann-
ten Voraussetzungen nicht mehr vorliegen. Die
Genehmigung kann widerrufen werden, wenn die
Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mit
den Angaben im Genehmigungsantrag (berein-
stimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zwei-
feln an der Unbedenklichkeit oder der wissen-
schaftlichen Grundlage der klinischen Prifung
geben. In den Fallen der Satze 1 und 2 kann
auch das Ruhen der Genehmigung befristet an-
geordnet werden.

(4) Wenn der zustéandigen Bundesoberbe-
horde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen be-
kannt werden, die die Annahme rechtfertigen,
dass die Voraussetzungen der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 oder des §40a oder des §40b
Absatz 2 bis 6 nicht mehr vorliegen, kann sie den
Sponsor dazu auffordern, Aspekte der klinischen
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Prifung zu &ndern. MalRnahmen der zusténdigen
Uberwachungsbehérde gemaR § 69 bleiben da-
von unberthrt.

(5) Inden Fallen der Absatze 2 bis 4 nimmt
die zustandige Ethik-Kommission vor der Ent-
scheidung der zustdndigen Bundesoberbehérde
Stellung, es sei denn, es ist Gefahr im Verzug.
Soll die KorrekturmaBnahme aufgrund des Feh-
lens von Voraussetzungen nach Artikel 6 Ab-
satz 1 Buchstabe a, b und e der Verordnung
(EU) Nr.536/2014 oder von Voraussetzungen
nach §40a Satz 1 Nummer 4 oder nach § 40b
Absatz 4 Satz 3 ergehen, so gilt 841 Absatz 3
Satz 1 entsprechend. Soll die Korrekturmafinah-
me aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen
nach  Artikel 7 der  Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 oder von Voraussetzungen nach
8 40a Satz 1 Nummer 2,3 und 5, Satz 2 und 3
oder nach §40b Absatz 2,3,4 Satz 1, 2 und 9,
Absatz 5 und 6 ergehen, so ist die Bundesober-
behdrde an die Stellungnahme der Ethik-
Kommission gebunden.

(6) Ist die Genehmigung einer klinischen
Prifung zuriickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fort-
gesetzt werden.

(7) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die sofortige Unterbrechung der klinischen Pri-
fung anordnen; in diesem Fall Ubermittelt sie
diese Anordnung unverztglich dem Sponsor.

(8) Widerspruch und Anfechtungsklage ge-
gen den Widerruf, die Rucknahme, die Anord-
nung des Ruhens der Genehmigung, die Anord-
nung der sofortigen Unterbrechung der klini-
schen Prifung sowie gegen Anordnungen nach
Absatz 4 haben keine aufschiebende Wirkung.]

§42a
Ricknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden
Bewertung

(1) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen,
wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund
nach 8 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3
bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu wi-
derrufen, wenn nachtréglich Tatsachen eintreten,
die die Versagung nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2,
Nr. 3, Nummer 4 oder Nummer 5 rechtfertigen
wirden. In den Féllen des Satzes 1 kann auch
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das Ruhen der Genehmigung befristet angeord-
net werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann
die Genehmigung widerrufen, wenn die Gege-
benheiten der klinischen Prifung nicht mit den
Angaben im Genehmigungsantrag Ubereinstim-
men oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an
der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftli-
chen Grundlage der Kklinischen Priifung geben. In
diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden. Die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde unterrichtet unter Angabe
der Grunde unverziiglich die anderen fiir die
Uberwachung zustandigen Behorden und Ethik-
Kommissionen sowie die Européische Kommis-
sion und die Europdaische Arzneimittel-Agentur.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absét-
zen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur
Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer
Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ord-
net die zustandige Bundesoberbehérde die sofor-
tige Unterbrechung der Prifung an, so tbermit-
telt sie diese Anordnung unverziglich dem
Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage
gegen den Widerruf, die Rucknahme oder die
Anordnung des Ruhens der Genehmigung sowie
gegen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine
aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen
Prufung zuriickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Priifung nicht fort-
gesetzt werden.

(4a) Die zustimmende Bewertung durch die
zustandige Ethik-Kommission ist zuriickzuneh-
men, wenn die Ethik-Kommission nachtraglich
davon Kenntnis erlangt, dass ein Versagungs-
grund nach § 42 Absatz 1 Satz 7 vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn die Ethik-
Kommission davon Kenntnis erlangt, dass nach-
traglich

1. die Anforderungen an die Eignung des Prii-
fers, seines Stellvertreters oder der Prifstelle
nicht mehr gegeben sind,

2. keine ordnungsgemafRe Probandenversiche-
rung mehr besteht oder die VVoraussetzungen
fur eine Ausnahme von der Versicherungs-
pflicht nicht mehr vorliegen,
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3. die Modalitaten fiur die Auswahl der Pri-
fungsteilnehmer nicht mehr dem Stand der
medizinischen  Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die Klinische Prufung ungeeig-
net ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit
oder der Wirksamkeit eines Arzneimittels
einschliellich einer unterschiedlichen Wir-
kungsweise bei Frauen und Mannern zu er-
bringen, oder

4. die Voraussetzungen fur die Einbeziehung
von Personen nach § 40 Absatz 4 oder § 41
nicht mehr gegeben sind.

Die Absdtze 3 und 4 gelten entsprechend. Die
zustandige Ethik-Kommission unterrichtet unter
Angabe der Griinde unverziglich die zustandige
Bundesoberbehdérde und die anderen fir die
Uberwachung zustiandigen Behorden.

(5) Wenn der zustdndigen Bundesoberbe-
horde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen be-
kannt werden, die die Annahme rechtfertigen,
dass der Sponsor, ein Priifer oder ein anderer
Beteiligter seine Verpflichtungen im Rahmen der
ordnungsgemafien Durchfuhrung der klinischen
Prifung nicht mehr erfiillt, informiert die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde die betreffende
Person unverziiglich und ordnet die von dieser
Person durchzuftihrenden AbhilfemalRnahmen
an; betrifft die Mallnahme nicht den Sponsor, so
ist dieser von der Anordnung zu unterrichten.
MaRnahmen der zustandigen Uberwachungsbe-
hérde gemald § 69 bleiben davon unberihrt.

Fassung des § 42a nach Artikel 2 des
Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften:

[§ 42a**
Datenschutz

Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung nach Artikel 41 Absatz 2 und 4 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Pri-
fer oder nach Artikel 42 oder Artikel 53 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den
Sponsor unter Verwendung des ldentifizierungs-
codes der betroffenen Person zu pseudonymisie-
ren.]



AMG
8 42b
Verdffentlichung der Ergebnisse klinischer
Prufungen
(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im

Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimit-
tel in den Verkehr bringen, das der Pflicht zur
Zulassung oder Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen unterliegt und zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist, haben Berichte Uber alle
Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Prifun-
gen [in Drittstaaten**] zum Nachweis der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der zustan-
digen Bundesoberbehtrde zur Eingabe in die
Datenbank nach § 67a Absatz 2 zur Verfligung
zu stellen. Diese Berichte sind innerhalb von
sechs Monaten nach Erteilung oder Anderung,
soweit die Anderung auf konfirmatorischen kli-
nischen Prifungen beruht, der Zulassung oder
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen zur
Verfligung zu stellen.

(2)* Wird eine klinische Priifung mit einem
bereits zugelassenen oder fir das Inverkehrbrin-
gen genehmigten Arzneimittel durchgefthrt, und
wird dieses nicht als Vergleichspraparat einge-
setzt, hat der Sponsor die Ergebnisse der klini-
schen Prifung innerhalb eines Jahres nach ihrer
Beendigung entsprechend Absatz 1 zur Verfl-
gung zu stellen.

(3)* Die Berichte nach den Absitzen 1
und 2* miussen alle Ergebnisse der klinischen
Prifungen unabhéngig davon, ob sie gunstig
oder unglnstig sind, enthalten. Es sind ferner
Aussagen zu nachtréglichen wesentlichen Pruf-
plandnderungen sowie Unterbrechungen und
Abbriuchen der klinischen Priifung in den Bericht
aufzunehmen. Im Ubrigen ist der Ergebnisbe-
richt gemaR den Anforderungen der Guten Klini-
schen Praxis abzufassen. Mit Ausnahme des
Namens und der Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers oder des Sponsors sowie der An-
gabe des Namens und der Anschrift von nach
8 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwilli-
gender Prifarzte diirfen die Berichte nach Satz 1

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird Ab-
satz 2 aufgehoben, Absatz 3 wird zu Absatz 2 und im neuen
Absatz 2 werden die Worter ,,den Absédtzen 1 und 2“ durch
die Angabe ,,Absatz 1“ ersetzt.
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keine personenbezogenen, insbesondere patien-
tenbezogenen Daten enthalten. Der Bericht kann
in deutscher oder englischer Sprache verfasst
sein. § 63b Absatz 3 Satz 1 ist nicht anzuwen-
den. Die Vorschriften zum Schutz des geistigen
Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und
Geschéftsgeheimnissen bleiben ebenso wie die
88 24a und 24b unberiihrt.

[8 42¢**
Inspektionen

Die folgenden Inspektionen nach Artikel 78
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 werden
durch die zustéandige Bundesoberbehdrde durch-
gefihrt:

1. Inspektionen zur Uberpriifung der Uberein-
stimmung der klinischen Prifung mit

a) den Angaben und Unterlagen der Ge-

nehmigung,

b) den Angaben eines Zulassungsantrags
nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
oder

c) den Unterlagen nach 822 Absatz 2
Nummer 3,

2. Inspektionen in Drittstaaten,

3. Inspektionen zur Uberprifung der Melde-
pflicht nach Artikel 52 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 sowie

4. Inspektionen zur Entscheidung Uber Maf-
nahmen nach Artikel 77 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014, die die Genehmigung ei-
ner klinischen Prifung betreffen.

Alle anderen Inspektionen nach Artikel 78 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zur Uberwa-
chung der Einhaltung der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 werden durch die zustandige Be-
horde durchgefiihrt. Soweit in Durchfiihrungs-
rechtsakten nach Artikel 78 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 nicht anders be-
stimmt, hat die Bundesoberbehorde zur Durch-
fihrung der Inspektion die Befugnisse nach § 64
Absatz 4 Nummer 1bis 3 und Absatz 4a, die im
Benehmen mit der zustandigen Behdrde ausge-
bt werden. Die zustandige Behérde hat zur
Durchfilhrung der Inspektion die Befugnisse
nach § 64 Absatz 4 und 4a. Das Grundrecht auf
Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Ab-
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satz 1 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt.]

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

8§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 o-
der Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften
des § 44 oder der nach §45 Abs. 1 erlassenen
Rechtsverordnung fiir den Verkehr auRRerhalb der
Apotheken freigegeben sind, diirfen auler in den
Féllen des § 47 berufs- oder gewerbsmaRig fir
den Endverbrauch nur in Apotheken und ohne
behordliche Erlaubnis nicht im Wege des Ver-
sandes in den Verkehr gebracht werden; das
Néhere regelt das Apothekengesetz. Aulerhalb
der Apotheken darf auler in den Fallen des Ab-
satzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1
den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln
kein Handel getrieben werden. Die Angaben
tber die Ausstellung oder Anderung einer Er-
laubnis zum Versand von Arzneimitteln nach
Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzu-
geben.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimittel durfen von juristi-
schen Personen, nicht rechtsfahigen Vereinen
und Gesellschaften des burgerlichen Rechts und
des Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht abge-
geben werden, es sei denn, dass es sich bei den
Mitgliedern um Apotheken oder um die in § 47
Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen
handelt und die Abgabe unter den dort bezeich-
neten Voraussetzungen erfolgt.

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

(4)  Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 o-
der Abs.2 Nr.1 dirfen ferner im Rahmen des
Betriebes einer tierérztlichen Hausapotheke
durch Tierdrzte an Halter der von ihnen behan-
delten Tiere abgegeben und zu diesem Zweck
vorrétig gehalten werden. Dies gilt auch fur die
Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfiihrung
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tierdrztlich gebotener und tierérztlich kontrollier-
ter krankheitsvorbeugender MaRnahmen bei
Tieren, wobei der Umfang der Abgabe den auf
Grund tierdrztlicher Indikation festgestellten
Bedarf nicht tberschreiten darf. Weiterhin dir-
fen Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zur Durchfihrung tierseuchen-
rechtlicher MaRnahmen bestimmt und nicht ver-
schreibungspflichtig sind, in der jeweils erfor-
derlichen Menge durch Veterindrbehdrden an
Tierhalter abgegeben werden. Mit der Abgabe ist
dem Tierhalter eine schriftliche Anweisung Gber
Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung aus-
zuhandigen.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fiir den Verkehr aufer-
halb der Apotheken freigegeben sind, dirfen an
den Tierhalter oder an andere in §47 Abs.1
nicht genannte Personen nur in der Apotheke
oder tierarztlichen Hausapotheke oder durch den
Tierarzt ausgehé&ndigt werden. Dies gilt nicht fir
Fitterungsarzneimittel und fir Arzneimittel im
Sinne des Absatzes 4 Satz 3. Abweichend von
Satz 1 durfen Arzneimittel, die ausschlieBlich
zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind,
von Apotheken, die eine behoérdliche Erlaubnis
nach Absatz 1 haben, im Wege des Versandes
abgegeben werden. Ferner dirfen in Satz 3 be-
zeichnete Arzneimittel im Rahmen des Betriebs
einer tierarztlichen Hausapotheke im Einzelfall
in einer fur eine kurzfristige Weiterbehandlung
notwendigen Menge fiir vom Tierarzt behandelte
Einzeltiere im Wege des Versandes abgegeben
werden. Sonstige Vorschriften Gber die Abgabe
von Arzneimitteln durch Tierdrzte nach diesem
Gesetz und der Verordnung Uber tierérztliche
Hausapotheken bleiben unberthrt.

(6) Arzneimittel durfen im Rahmen der
Ubergabe einer tierdrztlichen Praxis an den
Nachfolger im Betrieb der tierdrztlichen Haus-
apotheke abgegeben werden.

§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschlieRlich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden, Kdrperschédden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
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sind, sind fiir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben.

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

1. a) natdrliche Heilwasser sowie deren Salze,

auch als Tabletten oder Pastillen,

b) kinstliche Heilwasser sowie deren Sal-
ze, auch als Tabletten oder Pastillen, je-
doch nur, wenn sie in ihrer Zusammen-
setzung natdrlichen Heilwéssern ent-

sprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Badern,
Seifen zum &ulleren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Na-
men bezeichnete

a)

Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer-
kleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnitte-
nen Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fer-

tigarzneimittel,

Destillate aus Pflanzen und Pflanzentei-
len,

Presssafte aus frischen Pflanzen und
Pflanzenteilen, sofern sie ohne Lo-
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser
hergestellt sind,

4. Pflaster,

5. ausschliefRlich oder Uberwiegend zum &uf3e-
ren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel
sowie Mund- und Rachendesinfektionsmit-
tel.

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

d)

1. nur auf &rztliche, zahndrztliche oder tierérzt-
liche Verschreibung abgegeben werden dur-
fen oder

2. durch Rechtsverordnung nach 8§46 vom
Verkehr aullerhalb der Apotheken ausge-
schlossen sind.
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§45
Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von
der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft und Energie nach Anhdrung von
Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegensténde, die dazu
bestimmt sind, teilweise oder ausschlieRlich zur
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, Korperschdden oder krankhaften Be-
schwerden zu dienen, fiir den Verkehr aufRerhalb
der Apotheken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnarztli-
che oder tierdrztliche Verschreibung abge-
geben werden durfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammenset-
zung oder Wirkung die Priifung, Aufbewah-
rung und Abgabe durch eine Apotheke er-
fordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, insbesonde-
re durch unsachgeméRe Behandlung, zu be-
flrchten ist oder

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

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fur Erndhrung und Landwirtschaft im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Energie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimit-
tel, auf bestimmte Dosierungen, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrankt
werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.
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846
Ermachtigung zur Ausweitung der
Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie nach Anh6rung von
Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel im
Sinne des § 44 vom Verkehr aullerhalb der Apo-
theken auszuschlieRen, soweit auch bei bestim-
mungsgemalem oder bei gewohnheitsméRigem
Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
zu befiirchten ist. Die Rechtsverordnung wird
vom Bundesministerium fir Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium fir
Wirtschaft und Energie erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

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

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

847
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische  Unternehmer  und
GroRhandler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, auBer an Apo-
theken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und
GroRhandler,

2. Krankenhduser und Arzte, soweit es sich
handelt um

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

b) Gewebezubereitungen oder tierisches

Gewebe,

c) Infusionslésungen in Behéltnissen mit
mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder
zur Korrektur von Korperflissigkeit be-
stimmt sind, sowie Ldsungen zur Hdmo-
dialyse und Peritonealdialyse, die, so-
weit es sich um Ldsungen zur Peritone-
aldialyse handelt, auf Verschreibung des
nephrologisch qualifizierten Arztes im
Rahmen der érztlich kontrollierten
Selbstbehandlung seiner Dialysepatien-
ten an diese abgegeben werden durfen,

d) Zubereitungen, die ausschlieflich dazu
bestimmt sind, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des Korpers
oder seelische Zustande erkennen zu las-

sen,

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

f) radioaktive Arzneimittel,

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis ,,Zur

klinischen Priifung bestimmt“ versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfligung
gestellt werden,

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen
auch die Abgabe an Heilpraktiker zul&s-

sig ist, oder

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Ab-
satz 2 Nummer 6 zur Verfugung gestellt
werden,

Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arz-
te, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die
dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltli-
chen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des
Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000
(BGBI. I S.1045) durchgefiihrten Schutz-
impfung angewendet zu werden oder soweit
eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwen-
dung einer Seuchen- oder Lebensgefahr er-
forderlich ist,

spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemal § 7
des Gesetzes zur Durchfiihrung der Interna-
tionalen  Gesundheitsvorschriften  (2005),
soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff han-
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delt,

Krankenhduser und Gesundheitsamter, so-
weit es sich um Arzneimittel mit antibakteri-
eller oder antiviraler Wirkung handelt, die
dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20
Abs. 5, 6 oder 7des Infektionsschutzgesetzes
zur spezifischen Prophylaxe gegen Ubertrag-
bare Krankheiten angewendet zu werden,

3b.

3c. Gesundheitshehdrden des Bundes oder der
Lander oder von diesen im Einzelfall be-
nannte Stellen, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die fiir den Fall einer bedrohli-
chen (bertragbaren Krankheit, deren Aus-
breitung eine sofortige und das Ubliche MaR
erheblich tberschreitende Bereitstellung von
spezifischen  Arzneimitteln  erforderlich

macht, bevorratet werden,

4. Veterinarbehorden, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Durchfuhrung 6f-
fentlich-rechtlicher MaBnahmen bestimmt
sind,

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium von der zustandigen Behorde anerkann-
te zentrale Beschaffungsstellen fur Arznei-
mittel,

6. Tierdrzte im Rahmen des Betriebes einer
tierdrztlichen Hausapotheke, soweit es sich
um Fertigarzneimittel handelt, zur Anwen-
dung an den von ihnen behandelten Tieren
und zur Abgabe an deren Halter,

7. zur Ausubung der Zahnheilkunde berechtigte
Personen, soweit es sich um Fertigarzneimit-
tel handelt, die ausschlieRlich in der Zahn-
heilkunde verwendet und bei der Behand-
lung am Patienten angewendet werden,

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

9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die fiir die Ausbildung der Studie-
renden der Pharmazie und der Veterindrme-
dizin bendtigt werden.

Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-
stelle nach Satz1 Nr.5 erfolgt, soweit es sich
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um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fur Erndhrung und Landwirt-
schaft.

(1a) Pharmazeutische  Unternehmer  und
GroRhandler dirfen Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, an die in
Absatz 1 Nr.1 oder 6 bezeichneten Empfanger
erst abgeben, wenn diese ihnen eine Bescheini-
gung der zustandigen Behdrde vorgelegt haben,
dass sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachge-
kommen sind.

(1b) Pharmazeutische  Unternehmer  und
GroRhandler haben Uber den Bezug und die Ab-
gabe zur Anwendung bei Tieren bestimmter
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht
ausschlieBlich zur Anwendung bei anderen Tie-
ren als solchen, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise
zu flhren, aus denen gesondert fir jedes dieser
Arzneimittel zeitlich geordnet die Menge des
Bezugs unter Angabe des oder der Lieferanten
und die Menge der Abgabe unter Angabe des
oder der Bezieher nachgewiesen werden kann,
und diese Nachweise der zustdndigen Behdrde
auf Verlangen vorzulegen.

(1c) Pharmazeutische  Unternehmer  und
Grol3héndler haben bis zum 31. Mérz jedes Ka-
lenderjahres nach MaRgabe einer Rechtsverord-
nung nach Satz 2 elektronisch Mitteilung an das
zentrale Informationssystem Uber Arzneimittel
nach §67a Absatz1 zu machen Uber Art und
Menge der von ihnen im vorangegangenen Ka-
lenderjahr an Tierdrzte abgegebenen Arzneimit-
tel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,

2. in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 aufgefuhrte Stoffe oder

3. in einer der Anlagen der Verordnung (ber
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung auf-
geflhrte Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fur Erndh-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates

1. Naheres Uber Inhalt und Form der Mitteilun-
gen nach Satz 1 zu regeln und
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2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungs-
nummer des jeweils abgegebenen Arz-

neimittels anzugeben ist,

b) die Mitteilung der Menge des abgegebe-
nen Arzneimittels nach den ersten bei-
den Ziffern der Postleitzahl der An-

schrift der Tierarzte aufzuschlisseln ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 kdnnen fer-
ner Regelungen in entsprechender Anwendung
des § 67a Absatz 3 und 3a getroffen werden.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empfanger durfen die Arzneimittel nur fir den
eigenen Bedarf im Rahmen der Erfiillung ihrer
Aufgaben beziehen. Die in Absatz1 Nr.5 be-
zeichneten zentralen Beschaffungsstellen dirfen
nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird,
dass sie unter fachlicher Leitung eines Apothe-
kers oder, soweit es sich um zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, eines
Tierarztes stehen und geeignete Raume und Ein-
richtungen zur Prifung, Kontrolle und Lagerung
der Arzneimittel vorhanden sind.

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

1. Arzte, Zahnéarzte oder Tierérzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmaRig austiben, soweit
es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstatten fir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstatten
fiir die Heilberufe nur in einem dem Zweck der
Ausbildung angemessenen Umfang abgeben
oder abgeben lassen. Muster diirfen keine Stoffe
oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betdubungsmittelgeset-
zes, die als solche in Anlage Il oder Il des
Betdubungsmittelgesetzes aufgefihrt sind,
oder

2. die nach 8§ 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Son-
derrezept verschrieben werden dirfen,

enthalten.
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(4) Pharmazeutische Unternehmer dirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftli-
che oder elektronische Anforderung, in der
kleinsten Packungsgrdfie und in einem Jahr von
einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei
Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit den
Mustern ist die Fachinformation, soweit diese
nach § 1la vorgeschrieben ist, zu bersenden.
Das Muster dient insbesondere der Information
des Arztes Uber den Gegenstand des Arzneimit-
tels. Uber die Empfanger von Mustern sowie
Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Mustern sind gesondert flir jeden Empfanger
Nachweise zu filhren und auf Verlangen der
zustandigen Behorde vorzulegen.

§47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen
ein  Arzneimittel, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur an
Einrichtungen im Sinne des 8§ 13 des Schwanger-
schaftskonfliktgesetzes vom  27.Juli 1992
(BGBI. I S. 1398), gedndert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. |
S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort
behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen
durfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht
in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die
zur Abgabe bestimmten Packungen der in Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend
zu nummerieren; ohne diese Kennzeichnung darf
das Arzneimittel nicht abgegeben werden. Uber
die Abgabe haben pharmazeutische Unterneh-
mer, Uber den Erhalt und die Anwendung haben
die Einrichtung und der behandelnde Arzt
Nachweise zu fiihren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustandigen Behoérde zur Ein-
sichtnahme vorzulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die
Einrichtung haben die in Absatz1 Satz1 ge-
nannten Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz
befinden, gesondert aufzubewahren und gegen
unbefugte Entnahme zu sichern.

(3) Die 8843 und 47 finden auf die in Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine An-
wendung.
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8 47b
Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternehmer durfen
ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel, das
zur substitutionsgestitzten Behandlung zugelas-
sen ist, nur an anerkannte Einrichtungen im Sin-
ne des § 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a des
Betdubungsmittelgesetzes und nur auf Ver-
schreibung eines dort behandelnden Arztes ab-
geben. Andere Personen diirfen die in Satz 1
genannten Arzneimittel nicht in Verkehr brin-
gen.

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

8§48
Verschreibungspflicht

Arzneimittel, die

(1)

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Absatzen 4 und
5, bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegensténde sind oder denen solche
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zuge-
setzt sind,

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind oder

3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder
Absatz 2 Nummer 1 sind, die Stoffe mit in
der medizinischen Wissenschaft nicht allge-
mein bekannten Wirkungen oder Zuberei-
tungen solcher Stoffe enthalten,

durfen nur bei Vorliegen einer érztlichen, zahn-
arztlichen oder tierdrztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Eine Abgabe
von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, darf nicht erfolgen, wenn
vor der drztlichen oder zahnérztlichen Ver-
schreibung offenkundig kein direkter Kontakt
zwischen dem Arzt oder Zahnarzt und der Per-
son, fir die das Arzneimittel verschrieben wird,
stattgefunden hat. Hiervon darf nur in begriinde-
ten Ausnahmefallen abgewichen werden, insbe-
sondere, wenn die Person dem Arzt oder Zahn-
arzt aus einem vorangegangenen direkten Kon-
takt hinreichend bekannt ist und es sich lediglich
um die Wiederholung oder die Fortsetzung der
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Behandlung handelt. Satz 1 Nummer 1 gilt nicht
fiir die Abgabe durch Apotheken zur Ausstattung
der Kauffahrteischiffe im Hinblick auf die Arz-
neimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher
Vorschriften fur den Schutz der Gesundheit der
Personen an Bord und deren unverziigliche an-
gemessene medizinische Betreuung an Bord
erforderlich sind. Satz1 Nummer 3 und Satz 2
gelten auch fur Arzneimittel, die Zubereitungen
aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten
Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zube-
reitungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, dass
die Wirkungen nach Zusammensetzung, Dosie-
rung, Darreichungsform oder Anwendungsgebiet
der Zubereitung bestimmbar sind. Satz 1 Num-
mer 3 gilt nicht fir Arzneimittel, die Zubereitun-
gen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind, so-
weit diese aulerhalb der Apotheken abgegeben
werden dirfen. An die Stelle der Verschrei-
bungspflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mit der
Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der
betreffenden Zubereitung in die Rechtsverord-
nung nach Absatz2 Nummer 1 die Verschrei-
bungspflicht nach der Rechtsverordnung.

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
bestimmen, bei denen die Voraussetzungen
nach Absatz1 Satz1 Nummer 3 auch in
Verbindung mit Absatz 1 Satz 5 vorliegen,

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genstande zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder,
sofern sie zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind die Gesundheit des Tieres,
des Anwenders oder die Umwelt auch
bei bestimmungsgemalem Gebrauch
unmittelbar oder mittelbar geféhrden
kénnen, wenn sie ohne éarztliche, zahn-
arztliche oder tierarztliche Uberwachung

angewendet werden,

b) die haufig in erheblichem Umfang nicht
bestimmungsgemal gebraucht werden,
wenn dadurch die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar oder mit-

telbar geféahrdet werden kann, oder
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c) sofern sie zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, deren Anwendung eine
vorherige tierdrztliche Diagnose erfor-
dert oder Auswirkungen haben kann, die
die spateren diagnostischen oder thera-
peutischen Malinahmen erschweren oder
uberlagern,

3. die Verschreibungspflicht fir Arzneimittel
aufzuheben, wenn auf Grund der bei der
Anwendung des Arzneimittels gemachten
Erfahrungen die Voraussetzungen nach
Nummer 2 nicht oder nicht mehr vorliegen,
bei Arzneimitteln nach Nummer 1 kann fri-
hestens drei Jahre nach Inkrafttreten der zu-
grunde liegenden Rechtsverordnung die Ver-
schreibungspflicht aufgehoben werden,

4. fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben wer-
den dirfen, wenn in der Verschreibung be-
stimmte Hoéchstmengen fiur den Einzel- und
Tagesgebrauch nicht Uberschritten werden
oder wenn die Uberschreitung vom Ver-
schreibenden ausdrticklich kenntlich ge-
macht worden ist,

5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf eine
Verschreibung nicht wiederholt abgegeben
werden darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur
auf eine Verschreibung von Arzten eines be-
stimmten Fachgebietes oder zur Anwendung
in fur die Behandlung mit dem Arzneimittel
zugelassenen Einrichtungen abgegeben wer-
den darf oder Uber die Verschreibung, Ab-
gabe und Anwendung Nachweise gefiihrt
werden missen,

7. Vorschriften Uber die Form und den Inhalt
der Verschreibung, einschlieflich der Ver-
schreibung in elektronischer Form, zu erlas-
sen,

8. zu bestimmen, in welchen Fallen Ausnah-
men von der VVorgabe nach Absatz 1 Satz 2
bestehen.

Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2
bis 7 werden nach Anhérungen von Sachver-
stdndigen erlassen, es sei denn, es handelt sich
um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1
oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zuge-
lassen sind oder die solchen Arzneimitteln im
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Hinblick auf Wirkstoff, Indikation, Wirkstarke
und Darreichungsform entsprechen. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 7 kann
fir Arzneimittel, deren Verschreibung die Be-
achtung besonderer Sicherheitsanforderungen
erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen
Formblatt (Sonderrezept), das von der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde auf Anforde-
rung eines Arztes ausgegeben wird, erfolgen
darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung
sowie Bestatigungen enthalten muss, insbe-
sondere zu Aufklarungspflichten Uber An-
wendung und Risiken des Arzneimittels, und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch
die Apotheke an die zustdndige Bundesober-
behdrde zurlickzugeben ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Absétzen 4 und 5,
kann auf bestimmte Dosierungen, Potenzierun-
gen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel
oder Anwendungsbereiche beschrankt werden.
Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschrei-
bungspflicht fur die Abgabe an Hebammen und
Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit
dies fur eine ordnungsgemélie Berufsausiibung
erforderlich ist. Die Beschrankung auf bestimm-
te Fertigarzneimittel zur Anwendung am Men-
schen nach Satz1 erfolgt, wenn gemal Arti-
kel 74a der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhe-
bung der Verschreibungspflicht auf Grund signi-
fikanter vorklinischer oder klinischer Versuche
erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorge-
sehene Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bun-
desministerium fur Ern&hrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.
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(6) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arz-
neimittel von der Verschreibungspflicht auszu-
nehmen, soweit die auf Grund des Artikels 67
Doppelbuchstabe aa der Richtlinie 2001/82/EG
festgelegten Anforderungen eingehalten sind.

§49
(weggefallen)

8§50
Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken
mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auRerhalb der
Apotheken freigegeben sind, darf nur betrieben
werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertre-
tung des Unternehmens gesetzlich berufene oder
eine von dem Unternehmer mit der Leitung des
Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte
Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt.
Bei Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen
muss flr jede Betriebsstelle eine Person vorhan-
den sein, die die erforderliche Sachkenntnis be-
sitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt,
wer Kenntnisse und Fertigkeiten (ber das ord-
nungsgemaRe Abfillen, Abpacken, Kennzeich-
nen, Lagern und Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln, die zum Verkehr aullerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, sowie Kenntnisse (ber die
fir diese Arzneimittel geltenden Vorschriften
nachweist. Das Bundesministerium wird erméach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie und dem Bun-
desministerium fur Bildung und Forschung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften dartiber zu erlassen,
wie der Nachweis der erforderlichen Sachkennt-
nis zu erbringen ist, um einen ordnungsgemafien
Verkehr mit Arzneimitteln zu gewahrleisten. Es
kann dabei Prufungszeugnisse Uber eine abge-
leistete berufliche Aus- oder Fortbildung als
Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestim-
men, dass die Sachkenntnis durch eine Prifung
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vor der zustandigen Behorde oder einer von ihr
bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das
Né&here Ober die Prifungsanforderungen und das
Prufungsverfahren regeln. Die Rechtsverordnung
wird, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom
Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium, dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie und dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung erlassen.

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

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen,

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

3. (weggefallen)

4. ausschliefflich zum &duferen Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

§51
Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und
das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimit-
tel im Reisegewerbe sind verboten; ausgenom-
men von dem Verbot sind fir den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken freigegebene Fertigarz-
neimittel, die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete, in ihren Wirkungen allge-
mein bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile
oder Presssafte aus frischen Pflanzen oder
Pflanzenteilen sind, sofern diese mit keinem
anderen Losungsmittel als Wasser hergestellt
wurden, oder

2. Heilwésser und deren Salze in ihrem natirli-
chen Mischungsverhaltnis oder ihre Nach-
bildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halb-
satz findet keine Anwendung, soweit der Gewer-
betreibende andere Personen im Rahmen ihres
Geschéftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dass es
sich um Arzneimittel handelt, die fur die An-
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wendung bei Tieren in land- und forstwirtschaft-
lichen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen
sowie in Betrieben des Gemuse-, Obst-, Garten-
und Weinbaus, der Imkerei und der Fischerei
feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben Be-
stellungen auf Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht werden.
Dies gilt auch fur Handlungsreisende und andere
Personen, die im Auftrag und im Namen eines
Gewerbetreibenden tatig werden.

§52
Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 o-
der Abs. 2 Nr. 1 dlrfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbstbedie-
nung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneimittel,

die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhutung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt und zum Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind,
(weggefallen)

4. ausschlieflich zum &uReren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arz-
neimittel, die fir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, wenn eine Person,
die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Ver-
fligung steht.

§52a
GrofRhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer Grofhandel mit Arzneimitteln im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera
oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaub-
nis. Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht
sind die in 8 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten
und fur den Verkehr aul3erhalb von Apotheken
freigegebenen Fertigarzneimittel.

(2) Mitdem Antrag hat der Antragsteller
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die bestimmte Betriebsstatte sowie die Ta-
tigkeiten und die Arzneimittel zu benennen,
fur die die Erlaubnis erteilt werden soll,

Nachweise dariiber vorzulegen, dass er (ber
geeignete und ausreichende Raumlichkeiten,
Anlagen und Einrichtungen verfiigt, um eine
ordnungsgemafe Lagerung und einen ord-
nungsgemé&len Vertrieb und, soweit vorge-
sehen, ein ordnungsgemales Umfullen, Ab-
packen und Kennzeichnen von Arzneimitteln
zu gewahrleisten,

eine verantwortliche Person zu benennen,
die die zur Ausubung der Tatigkeit erforder-
liche Sachkenntnis besitzt, und

eine Erkldrung beizufiigen, in der er sich
schriftlich verpflichtet, die fir den ord-
nungsgemalen Betrieb eines GrolRhandels
geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung Uber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behdrde des Lan-
des, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen
soll. Die zustdndige Behorde hat eine Entschei-
dung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaub-
nis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu
treffen. Verlangt die zustdndige Behdrde vom
Antragsteller weitere Angaben zu den Voraus-
setzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2
genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erfor-
derlichen ergédnzenden Angaben der zustandigen
Behdrde vorliegen.

(4)

wenn
1.

Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
vorliegen,

Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass
der Antragsteller oder die verantwortliche
Person nach Absatz2 Nr.3 die zur Aus-
tibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlas-
sigkeit nicht besitzt oder

der GrofRRha&ndler nicht in der Lage ist, zu
gewahrleisten, dass die fur den ordnungsge-
mélen Betrieb geltenden Regelungen einge-
halten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 4 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen,
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wenn die Voraussetzungen fir die Erteilung der
Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Wi-
derrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis an-
geordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 um-
fasst auch die Erlaubnis zum Grof3handel mit den
Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach
§ 13 oder § 72 erstreckt.

(7) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht flr die
Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des Ubli-
chen Apothekenbetriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede An-
derung der in Absatz 2 genannten Angaben so-
wie jede wesentliche Anderung der GroRhandel-
statigkeit unter Vorlage der Nachweise der zu-
stdndigen Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem
unvorhergesehenen Wechsel der verantwortli-
chen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige
unverzuglich zu erfolgen.

8§ 52b
Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Be-
treiber von ArzneimittelgroShandlungen, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatsachlich
in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung im
oder am Menschen bestimmtes Arzneimittel
vertreiben, das durch die zustdndige Bundes-
oberbehdrde zugelassen worden ist oder fiir das
durch die Européische Gemeinschaft oder durch
die Européaische Union eine Genehmigung fir
das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Absatz 1
oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
worden ist, stellen eine angemessene und konti-
nuierliche Bereitstellung des Arzneimittels si-
cher, damit der Bedarf von Patienten im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung
vollversorgender  ArzneimittelgroRhandlungen
gewahrleisten. Vollversorgende Arzneimittel-
grohandlungen sind GrofRhandlungen, die ein
vollstandiges, herstellerneutral gestaltetes Sorti-
ment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln
unterhalten, das nach Breite und Tiefe so be-
schaffen ist, dass damit der Bedarf von Patienten
von den mit der GroBhandlung in Geschéftsbe-
ziehung stehenden Apotheken werktdglich in-
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nerhalb angemessener Zeit gedeckt werden kann;
die vorzuhaltenden Arzneimittel mussen dabei
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fir
zwei Wochen entsprechen. Satz 1 gilt nicht fr
Arzneimittel, die dem Vertriebsweg des § 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 9 oder des § 47a
unterliegen oder die aus anderen rechtlichen oder
tatsachlichen Griinden nicht Uber den GroR3han-
del ausgeliefert werden kénnen.

(3) Vollversorgende Arzneimittelgrofhand-
lungen missen im Rahmen ihrer Verantwort-
lichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche
Belieferung der mit ihnen in Geschaftsbeziehung
stehenden Apotheken gewahrleisten. Satz 1 gilt
entsprechend fir andere Arzneimittelgrohand-
lungen im Umfang der von ihnen jeweils vorge-
haltenen Arzneimittel.

(3a)  Pharmazeutische Unternehmer missen
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Kranken-
héuser im Falle ihnen bekannt gewordener Lie-
ferengpésse bei verschreibungspflichtigen Arz-
neimi teln zur stationaren Versorgung umgehend
informieren.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen bleiben unberthrt.

§ 52¢
Arzneimittelvermittlung

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur tatig werden,
wenn er seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum hat.

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine
Tatigkeit erst nach Anzeige gemal § 67 Absatz 1
Satz 1 bei der zustandigen Behorde und Regist-
rierung durch die Behorde in eine offentliche
Datenbank nach 8§ 67a oder einer Datenbank
eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum aufnehmen. In der Anzeige sind vom Arz-
neimittelvermittler die Art der Tétigkeit, der
Name und die Adresse anzugeben. Zustandige
Behorde nach Satz 1 ist die Behorde, in deren
Zustandigkeitsbereich der Arzneimittelvermittler
seinen Sitz hat.
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(3) Erfallt der Arzneimittelvermittler nicht
die nach diesem Gesetz oder die nach einer auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnung
vorgegebenen Anforderungen, kann die zustan-
dige Behorde die Registrierung in der Datenbank
versagen oder léschen.

§53
Anho6rung von Sachverstandigen

(1) Soweit nach 836 Abs.1, 845 Abs.1
und 8§46 Abs.1 vor Erlass von Rechtsverord-
nungen Sachverstandige anzuhdren sind, errich-
tet hierzu das Bundesministerium durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
einen Sachverstandigen-Ausschuss. Dem Aus-
schuss sollen Sachverstandige aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft, den
Krankenhausern, den Heilberufen, den beteilig-
ten Wirtschaftskreisen und den Sozialversiche-
rungstrdgern angehdren. In der Rechtsverord-
nung kann das Néhere Uber die Zusammenset-
zung, die Berufung der Mitglieder und das Ver-
fahren des Ausschusses bestimmt werden. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fir Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der
Rechtsverordnung Sachverstdndige anzuhdren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dass dem Ausschuss Sachverstandige aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft sowie Sachverstandige der Arzneimittel-
kommissionen der Arzte, Tierarzte und Apothe-
ker angehoren sollen. Die Vertreter der medizi-
nischen und pharmazeutischen Praxis und der
pharmazeutischen  Industrie  nehmen ohne
Stimmrecht an den Sitzungen teil.

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§ 54
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebs-
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verordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu
erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringen oder in denen
Arzneimittel entwickelt, hergestellt, gepruft,
gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht
werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln
Handel getrieben wird, soweit es geboten ist, um
einen ordnungsgemaRen Betrieb und die erfor-
derliche Qualitdt der Arzneimittel sowie die
Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt ent-
sprechend flr Wirkstoffe und andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie fir
Gewebe. Die Rechtsverordnung wird vom Bun-
desministerium fur Erndhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind. Die Rechtsverordnung
ergeht jeweils im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz, Bau
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radio-
aktive Arzneimittel oder um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
kénnen insbesondere Regelungen getroffen wer-
den Uber die

1. Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lage-
rung, Verpackung, Qualitatssicherung, den
Erwerb, die Bereitstellung, die Bevorratung

und das Inverkehrbringen,

Fuhrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen Uber die in der Nummer 1 genannten Be-
triebsvorgénge,

Haltung und Kontrolle der bei der Herstel-
lung und Prifung der Arzneimittel verwen-
deten Tiere und die Nachweise dartber,

Anforderungen an das Personal,

Beschaffenheit, GroRe und Einrichtung der
Raume,

Anforderungen an die Hygiene,
Beschaffenheit der Behaltnisse,

Kennzeichnung der Behéltnisse, in denen
Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vor-
ratig gehalten werden,

Dienstbereitschaft fur Arzneimittelgrohan-
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delsbetriebe,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie

deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernich-

tung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fur und die Anforderungen
an die in Nummer 1 bezeichneten Téatigkei-
ten durch den Tierarzt (Betrieb einer tieréarzt-
lichen Hausapotheke) sowie die Anforde-
rungen an die Anwendung von Arzneimit-
teln durch den Tierarzt an den von ihm be-
handelten Tieren.

(2a) (weggefallen)

(3) Die in den Absétzen 1 und 2 getroffenen
Regelungen gelten auch fur Personen, die die in
Absatz 1 genannten Tatigkeiten berufsmaRig
ausuben.

(4) Die Abséatze 1 und 2 gelten flr Apothe-
ken im Sinne des Gesetzes Uber das Apotheken-
wesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13,
§ 52a oder § 72 beddrfen.

§55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesin-
stitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit bekannt gemachte Samm-
lung anerkannter pharmazeutischer Regeln tber
die Qualitat, Priifung, Lagerung, Abgabe und
Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei
ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arz-
neibuch enthdlt auch Regeln fiir die Beschaffen-
heit von Behaltnissen und Umhdllungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuches werden
von der Deutschen Arzneibuch-Kommission
oder der Europdischen Arzneibuch-Kommission
beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln
kann aus rechtlichen oder fachlichen Griinden
abgelehnt oder riickgangig gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
hat die Aufgabe, Uber die Regeln des Arzneibu-
ches zu beschlieBen und die zustandige Bundes-
oberbehdrde bei den Arbeiten im Rahmen des
Ubereinkommens (iber die Ausarbeitung eines
Europaischen Arzneibuches zu unterstlitzen.
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(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
wird beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte gebildet. Das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte beruft im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit die Mitglieder der Deut-
schen Arzneibuch-Kommission aus Sachver-
stdndigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft, der Heilberufe, der beteilig-
ten Wirtschaftskreise und der Arzneimittelliber-
wachung im zahlenmaRig gleichen Verhaltnis,
stellt den Vorsitz und erldsst eine Geschéftsord-
nung. Die Geschéftsordnung bedarf der Zustim-
mung des Bundesministeriums im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fur Erndhrung und
Landwirtschaft. Die Mitglieder sind zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
soll Ober die Regeln des Arzneibuches grund-
sétzlich einstimmig beschlielen. Beschlisse,
denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder
der Kommission zugestimmt haben, sind un-
wirksam. Das Nahere regelt die Geschéftsord-
nung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatig-
keit der Deutschen Homdopathischen Arznei-
buch-Kommission entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bun-
desanzeiger. Sie kann sich darauf beschranken,
auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibu-
ches und den Beginn der Geltung der Neufas-
sung hinzuweisen.

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln
dirfen nur Stoffe und die Behéltnisse und Um-
hillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in
Berlihrung kommen, verwendet werden und nur
Darreichungsformen angefertigt werden, die den
anerkannten pharmazeutischen Regeln entspre-
chen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die aus-
schlieflich fur den Export hergestellt werden,
mit der MaRgabe Anwendung, dass die im Emp-
fangerland geltenden Regelungen berlcksichtigt
werden konnen.

(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt
die Bekanntmachung durch das Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte und dem



AMG

Paul-Ehrlich-Institut, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

8 55a
Amtliche Sammlung von
Untersuchungsverfahren

Die zustdndige Bundesoberbehorde verdffent-
licht eine amtliche Sammlung von Verfahren zur
Probenahme und Untersuchung von Arzneimit-
teln und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren
werden unter Mitwirkung von Sachkennern aus
den Bereichen der Uberwachung, der Wissen-
schaft und der pharmazeutischen Unternehmer
festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem
neuesten Stand zu halten.

Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fir Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden

§ 56
Futterungsarzneimittel

(1) Futterungsarzneimittel durfen abwei-
chend von 847 Abs. 1, jedoch nur auf Ver-
schreibung eines Tierarztes, vom Hersteller nur
unmittelbar an Tierhalter abgegeben werden;
dies gilt auch, wenn die Futterungsarzneimittel
in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens ber den Européischen Wirtschafts-
raum unter Verwendung im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassener Arzneimittel-
Vormischungen oder solcher Arzneimittel-
Vormischungen, die die gleiche qualitative und
eine vergleichbare quantitative Zusammenset-
zung haben wie im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassene Arzneimittel-Vormischungen,
hergestellt werden, die sonstigen im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes geltenden arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften beachtet werden und
den Fltterungsarzneimitteln eine Begleitbe-
scheinigung nach dem vom Bundesministerium
fur Erndhrung und Landwirtschaft bekannt ge-
machten Muster beigegeben ist. Im Falle des
Satzes 1 zweiter Halbsatz hat der verschreibende
Tierarzt der nach § 64 Abs. 1 fiir die Uberwa-
chung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen
Vorschriften durch den Tierhalter zustandigen
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Behorde unverziiglich eine Kopie der Verschrei-
bung zu (bersenden. Die wiederholte Abgabe
auf eine Verschreibung ist nicht zuléssig. Das
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird ermdchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und dem Bundes-
ministerium fir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung Vorschriften tber Form und
Inhalt der Verschreibung zu erlassen.

(2) Zur Herstellung eines Fltterungsarznei-
mittels darf nur eine nach 8 25 Abs. 1 zugelasse-
ne oder auf Grund des §36 Abs.1 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellte Arzneimittel-
Vormischung verwendet werden. Auf Verschrei-
bung darf abweichend von Satz1 ein Fiitte-
rungsarzneimittel aus hochstens drei Arzneimit-
tel-Vormischungen, die jeweils zur Anwendung
bei der zu behandelnden Tierart zugelassen sind,
hergestellt werden, sofern

1. flr das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht

zur Verfligung steht,

im Einzelfall im Fitterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei Arzneimittel-Vormischungen
mit jeweils einem antimikrobiell wirksamen
Stoff enthalten sind oder hdchstens eine
Arzneimittel-Vormischung mit  mehreren
solcher Stoffe enthalten ist und

eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fltterungs-
arzneimittel gewdbhrleistet ist.

(3) Werden Futterungsarzneimittel herge-
stellt, so muss das verwendete Mischfuttermittel
vor und nach der Vermischung den futtermittel-
rechtlichen Vorschriften entsprechen und es darf
kein Antibiotikum oder Kokzidiostatikum als
Futtermittelzusatzstoff enthalten.

(4) Der Hersteller des Fitterungsarzneimit-
tels hat sicherzustellen, dass die Arzneimittelta-
gesdosis in einer Menge in dem Mischfuttermit-
tel enthalten ist, die die tagliche Futterration der
behandelten Tiere, bei Wiederkduern den tagli-
chen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln, ausge-
nommen Mineralfutter, mindestens zur Halfte
deckt. Der Hersteller des Futterungsarzneimittels
hat die verfutterungsfertige Mischung vor der
Abgabe so zu kennzeichnen, dass auf dem Eti-
kett das Wort ,,Futterungsarzneimittel und die
Angabe dariiber, zu welchem Prozentsatz sie den
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Futterbedarf nach Satz 1 zu decken bestimmt ist,
deutlich sichtbar sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimittel
nur verschreiben,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm

behandelten Tieren bestimmt sind,

wenn sie fir die in den Packungsbeilagen
der Arzneimittel- Vormischungen bezeichne-
ten Tierarten und Anwendungsgebiete be-
stimmt sind,

wenn ihre Anwendung nach Anwendungs-
gebiet und Menge nach dem Stand der vete-
rindrmedizinischen Wissenschaft gerechtfer-
tigt ist, um das Behandlungsziel zu errei-
chen, und

wenn die zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ver-
schriebene Menge von Fitterungsarzneimit-
teln, die

a) , vorbehaltlich des Buchstaben b, ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel-
Vormischungen enthalten, zur Anwen-
dung innerhalb der auf die Abgabe fol-

genden 31 Tage bestimmt ist, oder

antimikrobiell wirksame Stoffe enthal-
ten, zur Anwendung innerhalb der auf
die Abgabe folgenden sieben Tage be-
stimmt ist,

b)

sofern die Zulassungsbedingungen der Arz-
neimittel-Vormischung nicht eine langere
Anwendungsdauer vorsehen.

§ 56a Abs. 2 gilt fur die Verschreibung von Fiit-
terungsarzneimitteln entsprechend. Im Falle der
Verschreibung von Fitterungsarzneimitteln nach
Satz 1 Nr. 4 gilt zusatzlich § 56a Abs. 1 Satz 2
entsprechend.

§ 56a
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tierarzte

(1) Der Tierarzt darf fiir den Verkehr auer-
halb der Apotheken nicht freigegebene Arznei-
mittel dem Tierhalter vorbehaltlich besonderer
Bestimmungen auf Grund des Absatzes 3 nur
verschreiben oder an diesen nur abgeben, wenn

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

sie zugelassen sind oder sie auf Grund des
§ 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 1
in Verkehr gebracht werden dirfen oder in
den Anwendungsbereich einer Rechtsver-
ordnung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1
Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 in den
Verkehr gebracht werden dirfen,

sie nach der Zulassung fur das Anwen-
dungsgebiet bei der behandelten Tierart be-
stimmt sind,

ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet
und Menge nach dem Stand der veterinar-
medizinischen Wissenschaft gerechtfertigt
ist, um das Behandlungsziel in dem betref-
fenden Fall zu erreichen, und

die zur Anwendung bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen,

a) vorbehaltlich des Buchstabenb, ver-
schriebene oder abgegebene Menge ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel zur
Anwendung innerhalb der auf die Abga-

be folgenden 31 Tage bestimmt ist, oder

b) verschriebene oder abgegebene Menge
von Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten und nach den
Zulassungsbedingungen  nicht  aus-
schlieBlich zur lokalen Anwendung vor-
gesehen sind, zur Anwendung innerhalb
der auf die Abgabe folgenden sieben Ta-

ge bestimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine
langere Anwendungsdauer vorsehen.

Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arz-
neimittel zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fir den
jeweiligen Behandlungsfall erneut nur abgeben
oder verschreiben, sofern er in einem Zeitraum
von 31 Tagen vor dem Tag der entsprechend
seiner  Behandlungsanweisung vorgesehenen
letzten Anwendung der abzugebenden oder zu
verschreibenden Arzneimittel die behandelten
Tiere oder den behandelten Tierbestand unter-
sucht hat. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fur die Anwen-
dung durch den Tierarzt entsprechend. Abwei-
chend von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhal-
ter Arzneimittel- Vormischungen weder ver-
schreiben noch an diesen abgeben.
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(1a) Absatz1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein
Tierarzt Arzneimittel bei einem von ihm behan-
delten Tier anwendet und die Arzneimittel aus-
schliellich zu diesem Zweck von ihm hergestellt
worden sind.

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Ver-
sorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefahrdet
wadre und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu beflirchten ist, darf der Tierarzt bei Ein-
zeltieren oder Tieren eines bestimmten Bestan-
des abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3, auch
in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3, nachfolgend
bezeichnete zugelassene oder von der Zulassung
freigestellte Arzneimittel verschreiben, anwen-
den oder abgeben:

1. soweit fir die Behandlung ein zugelassenes
Arzneimittel fiir die betreffende Tierart und
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfligung steht, ein Arzneimittel mit der
Zulassung flr die betreffende Tierart und ein

anderes Anwendungsgebiet;

soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arz-
neimittel fur die betreffende Tierart nicht zur
Verfligung steht, ein flr eine andere Tierart
zugelassenes Arzneimittel;

soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arz-
neimittel nicht zur Verfugung steht, ein zur
Anwendung beim Menschen zugelassenes
Arzneimittel oder, auch abweichend von Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit
Absatz 1 Satz 3, ein Arzneimittel, das in ei-
nem Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens {ber den Européischen Wirt-
schaftsraum zur Anwendung bei Tieren zu-
gelassen ist; im Falle von Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, je-
doch nur solche Arzneimittel aus anderen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union o-
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, die
zur Anwendung bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, zugelassen
sind,;

soweit ein nach Nummer 3 geeignetes Arz-
neimittel nicht zur Verfugung steht, ein in
einer Apotheke oder durch den Tierarzt nach
§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe d herge-

- 106 -

. . =
Paul-Ehrlich-Institut ,%\

stelltes Arzneimittel.

Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, darf das Arzneimittel jedoch nur
durch den Tierarzt angewendet oder unter seiner
Aufsicht verabreicht werden und nur pharmako-
logisch wirksame Stoffe enthalten, die in Tabel-
lel des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefuhrt sind. Der Tierarzt hat die
Wartezeit anzugeben; das Néhere regelt die Ver-
ordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken. Die
Séatze 1 bis 3 gelten entsprechend fur Arzneimit-
tel, die nach 8 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit
Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von
der Registrierung freigestellte homdéopathische
Arzneimittel durfen abweichend von Absatz 1
Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abgegeben und ange-
wendet werden; dies gilt fur Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur
dann wenn sie ausschlieflich Wirkstoffe enthal-
ten, die im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt sind, fur die
eine Festlegung von Hoéchstmengen nicht erfor-
derlich ist.

(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 dirfen
Arzneimittel fur Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fir die nichts
anderes in Abschnitt IX Teil Il des Equiden-
passes im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008
zur Umsetzung der Richtlinie 90/426/EWG des
Rates in Bezug auf Methoden zur Identifizierung
von Equiden (ABI. L 149 vom 7.6.2008, S. 3) in
der jeweils geltenden Fassung festgelegt ist, auch
verschrieben, abgegeben oder angewendet wer-
den, wenn sie Stoffe, die in der Verordnung
(EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom
13. Dezember 2006 zur Erstellung eines Ver-
zeichnisses von flr die Behandlung von Equiden
wesentlichen Stoffen gemdR der Richtlinie
2001/82/EG des Européaischen Parlaments und
des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fur Tierarzneimittel (ABI. L 367 vom
22.12.2006, S. 33) aufgefiihrt sind, enthalten.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates
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1. Anforderungen an die Abgabe und die Ver-
schreibung von Arzneimitteln zur Anwen-
dung an Tieren, auch im Hinblick auf die Be-
handlung, festzulegen,

2. vorbehaltlich einer Rechtsverordnung nach
Nummer 5 zu verbieten, bei der Verschrei-
bung, der Abgabe oder der Anwendung von
zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arz-
neimitteln, die antimikrobiell wirksame Stof-
fe enthalten, von den in 8 11 Absatz 4 Satz 1
Nummer 3 und 5 genannten Angaben der Ge-
brauchsinformation abzuweichen, soweit dies
zur Verhitung einer unmittelbaren oder mit-
telbaren Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch die Anwendung die-
ser Arzneimittel erforderlich ist,

vorzuschreiben, dass der Tierarzt im Rahmen
der Behandlung bestimmter Tiere in be-
stimmten Féllen eine Bestimmung der Emp-
findlichkeit der eine Erkrankung verursa-
chenden Erreger gegeniber bestimmten anti-
mikrobiell wirksamen Stoffen zu erstellen
oder erstellen zu lassen hat,

vorzuschreiben, dass

a) Tierdrzte Uber die Abgabe, Verschrei-
bung und Anwendung, auch im Hinblick
auf die Behandlung, von fiir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken nicht freigege-
benen Arzneimitteln Nachweise fiihren

mussen,

b)  bestimmte Arzneimittel nur durch den
Tierarzt selbst angewendet werden dir-

fen, wenn diese Arzneimittel

die Gesundheit von Mensch oder
Tier auch bei bestimmungsge-
malem Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar gefahrden kon-
nen, sofern sie nicht fachgerecht
angewendet werden,

aa)

bb) wiederholt in erheblichem Um-
fang nicht bestimmungsgeman
gebraucht werden und dadurch
die Gesundheit von Mensch oder
Tier unmittelbar oder mittelbar

gefahrdet werden kann,

5. vorzuschreiben, dass der Tierarzt abwei-
chend von Absatz 2 bestimmte Arzneimittel,
die bestimmte antimikrobiell wirksame Stoffe
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enthalten, nur

a) fir die bei der Zulassung vorgesehenen
Tierarten oder Anwendungsgebiete ab-
geben oder verschreiben oder

b) bei den bei der Zulassung vorgesehenen

Tierarten oder in den dort vorgesehenen
Anwendungsgebieten anwenden

darf, soweit dies erforderlich ist, um die
Wirksamkeit der antimikrobiell wirksamen
Stoffe fiir die Behandlung von Mensch und
Tier zu erhalten.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 konnen
ferner

1. im Fall des Satzes 1 Nummer 3 Anforde-
rungen an die Probenahme, die zu neh-
menden Proben, das Verfahren der Un-
tersuchung sowie an die Nachweisfiih-

rung festgelegt werden,

im Fall des Satzes 1 Nummer 4 Buchsta-
be a

a) Art, Form und Inhalt der Nach-
weise sowie die Dauer der Auf-

bewahrung geregelt werden,

b) vorgeschrieben  werden, dass
Nachweise auf Anordnung der
zustandigen Behorde nach deren
Vorgaben vom Tierarzt zusam-
mengefasst und ihr zur Verfu-
gung gestellt werden, soweit dies
zur Sicherung einer ausreichen-
den Uberwachung der Anwen-
dung von Arzneimitteln bei Tie-
ren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, erforderlich
ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer
2, 3 und 5 ist VVorsorge daflir zu treffen, dass die
Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche Ver-
sorgung erhalten.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchsta-
be b bestimmte Arzneimittel dem Tierhalter we-
der verschreiben noch an diesen abgeben.

(5) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch



AMG

Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates eine Tierarzneimittelanwendungskommis-
sion zu errichten. Die Tierarzneimittelanwen-
dungskommission beschreibt in Leitlinien den
Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft,
insbesondere fur die Anwendung von Arzneimit-
teln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthal-
ten. In der Rechtsverordnung ist das Néahere (ber
die Zusammensetzung, die Berufung der Mit-
glieder und das Verfahren der Tierarzneimittel-
anwendungskommission zu bestimmen. Ferner
kénnen der Tierarzneimittelanwendungskom-
mission durch Rechtsverordnung weitere Aufga-
ben (bertragen werden.

(6) Es wird vermutet, dass eine Rechtferti-
gung nach dem Stand der veterindrmedizinischen
Wissenschaft im Sinne des Absatzes 1 Satz 1
Nr. 4 oder des § 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 gegeben
ist, sofern die Leitlinien der Tierarzneimittelan-
wendungskommission nach Absatz 5 Satz 2 be-
achtet worden sind.

§ 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Ausnahmen von 8 56a zuzulassen, soweit die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere
sonst ernstlich gefahrdet ware.

§ 57
Erwerb und Besitz durch Tierhalter,
Nachweise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die
zum Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur
in Apotheken, bei dem den Tierbestand behan-
delnden Tierarzt oder in den Féllen des §56
Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Perso-
nen, die in 8 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dirfen
solche Arzneimittel nur in Apotheken erwerben.
Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel im Sinne des
§43 Abs. 4 Satz 3. Die Satze 1 und 2 gelten
nicht, soweit Arzneimittel, die ausschlief3lich zur
Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind,

a) vom Tierhalter im Wege des Versandes nach
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§ 43 Absatz 5 Satz 3 oder 4 oder

b) von anderen Personen, die in §47 Absatz 1
nicht genannt sind, im Wege des Versandes
nach § 43 Absatz 5 Satz 3 oder nach 8 73 Ab-
satz 1 Nummer la erworben werden.

Abweichend von Satz 1 darf der Tierhalter Arz-
neimittel-Vormischungen nicht erwerben.

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

(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates vorzuschreiben, dass

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

2. andere Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht

genannt sind,

Nachweise uber den Erwerb, die Aufbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise Uber die Anwendung der Arz-
neimittel zu fiihren haben, soweit es geboten ist,
um eine ordnungsgemale Anwendung von Arz-
neimitteln zu gewahrleisten und sofern es sich
um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies zur
Durchfiihrung von Rechtsakten der Européi-
schen Gemeinschaft oder der Europdischen Uni-
on auf diesem Gebiet erforderlich ist. In der
Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt
der Register und Nachweise sowie die Dauer
ihrer Aufbewahrung geregelt werden. In der
Rechtsverordnung kann ferner vorgeschrieben
werden, dass Nachweise auf Anordnung der
zustandigen Behdrde nach deren Vorgaben vom
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Tierhalter zusammenzufassen sind und ihr zur
Verflgung gestellt werden, soweit dies zur Si-
cherung einer ausreichenden Uberwachung im
Zusammenhang mit der Anwendung von Arz-
neimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates vorzuschreiben, dass Betriebe oder Perso-
nen, die

1. Tiere in einem Tierheim oder in einer ahnli-
chen Einrichtung halten oder
2. gewerbsméBig Wirbeltiere, ausgenommen

Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ziichten oder halten oder voriiberge-
hend fiir andere Betriebe oder Personen be-
treuen,

Nachweise Uber den Erwerb verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zu fuhren haben, die fiir
die Behandlung der in den Nummern 1 und 2
bezeichneten Tiere erworben worden sind. In der
Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt
der Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewah-
rung geregelt werden.

§57a
Anwendung durch Tierhalter

Tierhalter und andere Personen, die nicht Tier-
arzte sind, durfen verschreibungspflichtige Arz-
neimittel bei Tieren nur anwenden, soweit die
Arzneimittel von dem Tierarzt verschrieben oder
abgegeben worden sind, bei dem sich die Tiere
in Behandlung befinden.

8§58
Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen

(1) Zusatzlich zu der Anforderung des 8 57a
durfen Tierhalter und andere Personen, die nicht
Tierarzte sind, verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder andere vom Tierarzt verschriebene
oder erworbene Arzneimittel bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, vorbe-
haltlich einer MalRnahme der zustdndigen Behor-
de nach § 58d Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 nur
nach einer tierérztlichen Behandlungsanweisung
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fur den betreffenden Fall anwenden. Nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht fur
den Verkehr auRerhalb der Apotheken freigege-
ben sind und deren Anwendung nicht auf Grund
einer tierarztlichen Behandlungsanweisung er-
folgt, durfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder in den An-
wendungsbereich einer Rechtsverordnung
nach 8 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fal-
len oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr

gebracht werden durfen,

fir die in der Kennzeichnung oder Pa-
ckungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und

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

Abweichend von Satz 2 diirfen Arzneimittel im
Sinne des § 43 Abs. 4 Satz 3 nur nach der veteri-
narbehdrdlichen Anweisung nach §43 Abs. 4
Satz 4 angewendet werden.

(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zu verbieten, dass Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fir be-
stimmte Anwendungsgebiete oder -bereiche in
den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken
angewendet werden, soweit es geboten ist, um
eine mittelbare Geféhrdung der Gesundheit des
Menschen zu verhdten.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird ferner erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Einzelheiten zu technischen Anla-
gen fir die orale Anwendung von Arzneimitteln
bei Tieren, die Instandhaltung und Reinigung
dieser Anlagen und zu Sorgfaltspflichten des
Tierhalters festzulegen, um eine Verschleppung
antimikrobiell wirksamer Stoffe zu verringern.

8§ 58a
Mitteilungen tber Tierhaltungen

(1) Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus
scrofa domestica), Hiuhner (Gallus gallus) oder
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Puten (Meleagris gallopavo) berufs- oder ge-
werbsmalig halt, hat der zustandigen Behorde
nach Maligabe des Absatzes 2 das Halten dieser
Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und den
Betrieb, in dem die Tiere gehalten werden (Tier-
haltungsbetrieb), spatestens 14 Tage nach Be-
ginn der Haltung mitzuteilen. Die Mitteilung hat
ferner folgende Angaben zu enthalten:

1.
2.

den Namen des Tierhalters,

die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes und
die nach MaRgabe tierseuchenrechtlicher
Vorschriften tber den Verkehr mit Vieh flr
den Tierhaltungsbetrieb erteilte Registrier-
nummer,

bei der Haltung

a) von Rindern ergénzt durch die Angabe,
ob es sich um Mastkélber bis zu einem
Alter von acht Monaten oder um Mast-
rinder ab einem Alter von acht Monaten,

b) von Schweinen ergénzt durch die Anga-
be, ob es sich um Ferkel bis einschlief3-
lich 30 kg oder um Mastschweine tber

30 kg
(Nutzungsart) handelt.

(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1
Satz 1 gilt

1. fiir zum Zweck der Fleischerzeugung (Mast)
bestimmte Hihner oder Puten und ab dem
Zeitpunkt des jeweiligen Schlipfens dieser

Tiere und

2. fur zum Zweck der Mast bestimmte Rinder
oder Schweine und ab dem Zeitpunkt, ab
dem die jeweiligen Tiere vom Muttertier ab-

gesetzt sind.

(3) Derjenige, der am 1. April 2014 Tiere
im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 halt, hat die Mit-
teilung nach Absatz 1 Satz 1 und 2 spatestens bis
zum 1. Juli 2014 zu machen.

(4)  Wer nach Absatz 1 oder 3 zur Mittei-
lung verpflichtet ist, hat Anderungen hinsichtlich
der mitteilungspflichtigen Angaben innerhalb
von 14 Werktagen mitzuteilen. Die Mitteilung
nach Absatz 1 oder 3, jeweils auch in Verbin-
dung mit Satz 1, hat elektronisch oder schriftlich
zu erfolgen. Die vorgeschriebenen Mitteilungen
kénnen durch Dritte vorgenommen werden, so-
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weit der Tierhalter dies unter Nennung des Drit-
ten der zustandigen Behorde angezeigt hat. Die
Absdtze 1 und 3 sowie Satz 1 gelten nicht, so-
weit die verlangten Angaben nach tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften tber den Verkehr mit
Vieh mitgeteilt worden sind. In diesen Fallen
Ubermittelt die fur die Durchfiihrung der tierseu-
chenrechtlichen Vorschriften Gber den Verkehr
mit Vieh zustidndige Behorde der fir die Durch-
fiihrung der Absétze 1 und 3 sowie des Satzes 1
zustandigen Behorde die verlangten Angaben.
Die Ubermittlung nach Satz 5 kann nach MaR-
gabe des & 10 des Datenschutzgesetzes im auto-
matisierten Abrufverfahren erfolgen.

§ 58b
Mitteilungen tUber Arzneimittelverwendung

(1)  Wer Tiere, fiir die nach § 58a Mitteilun-
gen Uber deren Haltung zu machen sind, halt, hat
der zustandigen Behdrde im Hinblick auf Arz-
neimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten und bei den von ihm gehaltenen Tieren
angewendet worden sind, fur jeden Tierhal-
tungsbetrieb, fiir den ihm nach den tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften tUber den Verkehr mit
Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden
ist, unter Bericksichtigung der Nutzungsart
halbjéhrlich fur jede Behandlung mitzuteilen

1. die Bezeichnung des angewendeten Arz-

neimittels,

2. die Anzahl und die Art der behandelten
Tiere,
3. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Anzahl der
Behandlungstage,
4. die insgesamt angewendete Menge von Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame Stof-
fe enthalten,
5. flr jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der
jeweiligen Tierart, die
a) in jedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb
gehalten,

b) im Verlauf eines jeden Halbjahres in
den Betrieb aufgenommen,

c) im Verlauf eines jeden Halbjahres aus
dem Betrieb abgegeben

worden sind.
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Die Mitteilungen nach Satz 1 Nummer 5 Buch-
stabe b und c¢ sind unter Angabe des Datums der
jeweiligen Handlung zu machen. Die Mitteilung
ist jeweils spéatestens am 14. Tag desjenigen
Monats zu machen, der auf den letzten Monat
des Halbjahres folgt, in dem die Behandlung
erfolgt ist. 8§ 58a Absatz 4 Satz 2 und 3 gilt ent-
sprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 kdnnen
die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 genann-
ten Angaben durch nachfolgende Angaben er-
setzt werden:

1. die Bezeichnung des fir die Behandlung
vom Tierarzt erworbenen oder verschriebe-

nen Arzneimittels,

die Anzahl und Art der Tiere, flir die eine
Behandlungsanweisung des Tierarztes aus-
gestellt worden ist,

die ldentitat der Tiere, fiir die eine Behand-
lungsanweisung des Tierarztes ausgestellt
worden ist, sofern sich aus der Angabe die
Nutzungsart ergibt,

vorbehaltlich des Absatzes 3 die Dauer der
verordneten Behandlung in Tagen,

die vom Tierarzt insgesamt angewendete
oder abgegebene Menge des Arzneimittels.

Satz 1 gilt nur, wenn derjenige, der Tiere halt,

1. gegenlber dem Tierarzt zum Zeitpunkt des
Erwerbs oder der Verschreibung der Arz-
neimittel schriftlich versichert hat, von der
Behandlungsanweisung nicht ohne Rick-

sprache mit dem Tierarzt abzuweichen, und

bei der Abgabe der Mitteilung nach Absatz 1
Satz 1 an die zustidndige Behorde schriftlich
versichert, dass bei der Behandlung nicht
von der Behandlungsanweisung des Tierarz-
tes abgewichen worden ist.

8§ 58a Absatz 4 Satz 2 und 3 gilt hinsichtlich des
Satzes 1 entsprechend.

(3) Bei Arzneimitteln, die antibakterielle
Stoffe enthalten und einen therapeutischen Wirk-
stoffspiegel von mehr als 24 Stunden aufweisen,
teilt der Tierarzt dem Tierhalter die Anzahl der
Behandlungstage im Sinne des Absatzes 1 Satz 1
Nummer 3, erganzt um die Anzahl der Tage, in
denen das betroffene Arzneimittel seinen thera-
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peutischen Wirkstoffspiegel behalt, mit. Ergan-
zend zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der
Tierhalter diese Tage auch als Behandlungstage
mit.

§ 58¢
Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(1) Die zustandige Behorde ermittelt flr je-
des Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der
Behandlungen mit antibakteriell wirksamen
Stoffen, bezogen auf den jeweiligen Betrieb, fur
den nach den tierseuchenrechtlichen Vorschrif-
ten Uber den Verkehr mit Vieh eine Registrier-
nummer zugeteilt worden ist, und die jeweilige
Art der gehaltenen Tiere unter Berlicksichtigung
der Nutzungsart, indem sie nach MaRgabe des
Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der The-
rapiehaufigkeit vom 21. Februar 2013 (BAnz AT
22.02.2013 B2)

1. fur jeden angewendeten Wirkstoff die An-
zahl der behandelten Tiere mit der Anzahl
der Behandlungstage multipliziert und die so
errechnete Zahl jeweils fir alle verabreichten

Wirkstoffe des Halbjahres addiert und

die nach Nummer 1 ermittelte Zahl an-
schlieBend durch die Anzahl der Tiere der
betroffenen Tierart, die durchschnittlich in
dem Halbjahr gehalten worden sind, divi-
diert

(betriebliche halbjahrliche Therapiehdufigkeit).

(2) Spétestens bis zum Ende des zweiten
Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen
des vorangehenden Halbjahres nach 8§ 58b Ab-
satz 1Satz 1 folgt, teilt die zustandige Behorde
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit fir die Zwecke des Absat-
zes 4 und des 8 77 Absatz 3 Satz 2 in anonymi-
sierter Form die nach Absatz 1 jeweils ermittelte
halbjéhrliche betriebliche Therapiehdufigkeit
mit. Dar(ber hinaus teilt die zustdndige Behorde
dem Bundesinstitut fur Risikobewertung jeweils
auf dessen Verlangen in anonymisierter Form
die nach Absatz 1 jeweils ermittelte halbjahrli-
che Therapiehéaufigkeit sowie die in § 58b Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 4 genannten Angaben mit,
soweit dies fur die Durchfiihrung einer Risiko-
bewertung des Bundesinstitutes fir Risikobewer-
tung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz
erforderlich ist. Die Mitteilungen nach den Sat-
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zen 1 und 2 kénnen nach Malgabe des § 10 des
Bundesdatenschutzgesetzes im automatisierten
Abrufverfahren erfolgen.

(3) Soweit die Lander fir die Zwecke des
Absatzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten,
sind die in den 88 58a und 58b genannten Anga-
ben dieser Stelle zu Ubermitteln; diese ermittelt
die halbjéahrliche betriebliche Therapiehaufigkeit
nach Mafgabe des in Absatz 1 genannten Be-
rechnungsverfahrens zur Ermittlung der Thera-
piehaufigkeit und teilt sie den in Absatz 2 Satz 1
und 2 genannten Behdrden mit. Absatz 2 Satz 3
gilt entsprechend.

(4) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den ihm
mitgeteilten Angaben zur jeweiligen halbjahrli-
chen betrieblichen Therapiehdufigkeit

1 als Kennzahl 1 den Median (Wert, unter
dem 50 Prozent aller erfassten halbjéhrlichen

Therapiehaufigkeiten liegen) und

als Kennzahl 2 das dritte Quartil (Wert, unter
dem 75 Prozent aller erfassten halbjéhrlichen
betrieblichen Therapiehédufigkeiten liegen)

der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehéu-
figkeit fur jede in § 58a Absatz 1 bezeichnete
Tierart. Das Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit macht diese Kenn-
zahlen bis zum Ende des dritten Monats des
Halbjahres, das auf die Mitteilungen des voran-
gehenden Halbjahres nach § 58b Absatz 1 folgt,
fiir das jeweilige abgelaufene Halbjahr im Bun-
desanzeiger bekannt und schliisselt diese unter
Berlicksichtigung der Nutzungsart auf.

(5) Die zustandige Behorde oder die ge-
meinsame Stelle nach Absatz 3 teilt dem Tierhal-
ter die nach Absatz 1 ermittelte betriebliche
halbjahrliche Therapiehdufigkeit fiir die jeweili-
ge Tierart der von ihm gehaltenen Tiere im Sin-
ne des § 58a Absatz 1 unter Berticksichtigung
der Nutzungsart mit. Der Tierhalter kann ferner
Auskunft tber die nach den 8§ 58a und 58b er-
hobenen, gespeicherten oder sonst verarbeiteten
Daten verlangen, soweit sie seinen Betrieb be-
treffen.

(6) Die nach den 88 58a und 58b erhobenen
oder nach Absatz 5 mitgeteilten und jeweils bei
der zustandigen Behorde oder der gemeinsamen
Stelle nach Absatz 3 gespeicherten Daten sind
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fur die Dauer von sechs Jahren aufzubewahren.
Die Frist beginnt mit Ablauf des 30. Juni oder
31. Dezember desjenigen Halbjahres, in dem die
bundesweite halbjahrliche Therapiehaufigkeit
nach Absatz 4 bekannt gegeben worden ist. Nach
Ablauf dieser Frist sind die Daten zu léschen.

§ 58d
Verringerung der Behandlung mit
antibakteriell wirksamen Stoffen

(1) Um zur wirksamen Verringerung der
Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, beizutragen, hat der-
jenige, der Tiere im Sinne des § 58a Absatz 1
Satz 1 berufs-oder gewerbsmalRig hélt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntma-
chung der Kennzahlen der bundesweiten
halbjahrlichen Therapiehdufigkeit nach §
58c Absatz 4 Satz 2 festzustellen, ob im ab-
gelaufenen Zeitraum seine betriebliche halb-
jahrliche Therapiehédufigkeit bei der jeweili-
gen Tierart der von ihm gehaltenen Tiere un-
ter Beriicksichtigung der Nutzungsart bezo-
gen auf den Tierhaltungsbetrieb, fur den ihm
nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften
liber den Verkehr mit Vieh eine Registrier-
nummer zugeteilt worden ist, oberhalb der
Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bun-
desweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit
liegt,

die Feststellung nach Nummer 1 unverzig-
lich nach ihrer Feststellung in seinen betrieb-
lichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjéhrliche The-
rapiehaufigkeit eines Tierhalters bezogen auf den
Tierhaltungsbetrieb, fur den ihm nach den tier-
seuchenrechtlichen Vorschriften iber den Ver-
kehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt
worden ist,

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten
halbjahrlichen Therapiehdufigkeit, hat der
Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarz-
tes zu prifen, welche Grinde zu dieser
Uberschreitung gefiinrt haben kénnen und
wie die Behandlung der von ihm gehaltenen
Tiere im Sinne des § 58a Absatz 1 mit Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame Stof-
fe enthalten, verringert werden kann, oder
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2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten
halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit, hat der
Tierhalter auf der Grundlage einer tierarztli-
chen Beratung innerhalb von zwei Monaten
nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 erge-
benden Datum einen schriftlichen Plan zu
erstellen, der MalRnahmen enthalt, die eine
Verringerung der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, zum Ziel haben.

Ergibt die Prufung des Tierhalters nach Satz 1
Nummer 1, dass die Behandlung mit den be-
troffenen Arzneimitteln verringert werden kann,
hat der Tierhalter Schritte zu ergreifen, die zu
einer Verringerung fuhren konnen. Der Tierhal-
ter hat dafiir Sorge zu tragen, dass die Mal3nah-
me nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem Plan
nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Schritte
unter Gewahrleistung der notwendigen arzneili-
chen Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden.
Der Plan nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen
Zeitplan zu ergdnzen, wenn die nach dem Plan
zu ergreifenden MaRnahmen nicht innerhalb von
sechs Monaten erfullt werden kénnen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 ist der zustdndigen Behdrde unaufgefordert
spatestens zwei Monate nach dem sich aus Ab-
satz 1 Nummer 1 ergebenden Datum zu ibermit-
teln. Soweit es zur wirksamen Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann
die zustdndige Behorde gegenlber dem Tierhal-
ter

1. anordnen, dass der Plan zu &ndern oder zu

erganzen ist,

unter Beriicksichtigung des Standes der
veterinarmedizinischen  Wissenschaft zur
Verringerung der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, Anordnungen treffen, insbesonde-
re hinsichtlich

a) der Beachtung von allgemein anerkann-
ten Leitlinien Gber die Anwendung von
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksa-
me Mittel enthalten, oder Teilen davon

sowie
b)

im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkran-

einer Impfung der Tiere,
3.
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kungen unter Berlcksichtigung des Standes
der guten fachlichen Praxis in der Landwirt-
schaft oder der guten hygienischen Praxis in
der Tierhaltung Anforderungen an die Hal-
tung der Tiere anordnen, insbesondere hin-
sichtlich der Ftterung, der Hygiene, der Art
und Weise der Mast einschlief3lich der Mast-
dauer, der Ausstattung der Stélle sowie de-
ren Einrichtung und der Besatzdichte,

anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteri-
ell wirksame Stoffe enthalten, fur einen be-
stimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbe-
trieb nur durch den Tierarzt angewendet
werden dirfen, wenn die flir die jeweilige
von einem Tierhalter gehaltene Tierart, unter
Beriicksichtigung der Nutzungsart, festge-
stellte  halbjéhrliche  Therapiehdufigkeit
zweimal in Folge erheblich oberhalb der
Kennzahl 2 der bundesweiten Therapieh&u-
figkeit liegt.

In der Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das
Ziel der Anderung oder Erginzung des Planes
anzugeben. In Anordnungen nach Satz 2 Num-
mer 2, 3 und 4 ist VVorsorge dafir zu treffen, dass
die Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche
Versorgung erhalten. Die zustdndige Behorde
kann dem Tierhalter gegeniber Malinahmen
nach Satz 2 Nummer 3 auch dann anordnen,
wenn diese Rechte des Tierhalters aus Verwal-
tungsakten widerrufen oder aus anderen Rechts-
vorschriften einschrénken, sofern die erforderli-
che Verringerung der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten, nicht durch andere wirksame Malnah-
men erreicht werden kann und der zustandigen
Behorde tatséchliche Erkenntnisse Uber die
Wirksamkeit der weitergehenden Malinahmen
vorliegen. Satz 5 gilt nicht, soweit unmittelbar
geltende Rechtsvorschriften der Europdischen
Gemeinschaft oder der Europdischen Union ent-
gegenstehen.

(4) Hat der Tierhalter Anordnungen nach
Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 4, im Fall der
Nummer 3 auch in Verbindung mit Satz 5, nicht
befolgt und liegt die fur die jeweilige von einem
Tierhalter gehaltene Tierart unter Berlicksichti-
gung der Nutzungsart festgestellte halbjéhrliche
Therapiehaufigkeit deshalb wiederholt oberhalb
der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehéu-
figkeit, kann die zustdndige Behorde das Ruhen
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der Tierhaltung im Betrieb des Tierhalters fir
einen bestimmten Zeitraum, langstens flr drei
Jahre, anordnen. Die Anordnung des Ruhens der
Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sichergestellt
ist, dass die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen
befolgt werden.

8 58e
Verordnungserméachtigungen

(1) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermdchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Nahere Uber Art, Form und Inhalt der
Mitteilungen des Tierhalters nach § 58a Absatz 1
oder § 58b zu regeln. In der Rechtsverordnung
nach Satz 1 kann vorgesehen werden, dass

1. die Mitteilungen nach § 58b Absatz 1 oder 3
durch die Ubermittlung von Angaben oder
Aufzeichnungen ersetzt werden konnen, die
auf Grund anderer arzneimittelrechtlicher
Vorschriften, insbesondere auf Grund einer
Verordnung nach 8 57 Absatz 2, vorzuneh-
men sind,

Betriebe bis zu einer bestimmten Be-
standsgroRe von den Anforderungen nach §
58a und § 58b ausgenommen werden.

Eine Rechtsverordnung nach Satz 2 Nummer 2
darf nur erlassen werden, soweit

1. durch die Ausnahme der Betriebe das Errei-
chen des Zieles der Verringerung der Be-
handlung mit Arzneimitteln, die antibakteri-
ell wirksame Stoffe enthalten, nicht gefahr-

det wird und

die Reprasentativitdit der Ermittlung der
Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen
Therapiehdufigkeit erhalten bleibt.

(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. zum Zweck der Ermittlung des Medians und
der Quartile der bundesweiten halbjéhrlichen
Thera- piehdufigkeit Anforderungen und
Einzelheiten der Berechnung der Kennzah-

len festzulegen,
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2. die naheren Einzelheiten einschliefflich des
Verfahrens zur

a) Auskunftserteilung nach § 58c Absatz 5,
b) Lo6schung der Daten nach § 58c Absatz 6
zu regeln.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die ndheren Einzelheiten tber

1. die Aufzeichnung nach § 58d Absatz 1
Nummer 2,

Inhalt und Umfang des in § 58d Absatz 2
Satz 1 Nummer 2 genannten Planes zur Ver-
ringerung der Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten, sowie

die Anforderung an die Ubermittlung ein-
schliefllich des Verfahrens nach § 58d Ab-
satz 3 Satz 1

zu regeln.

(4) Das Bundesministerium fir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Fische, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, in den Anwendungsbereich der §8§
58a bis 58f und der zur Durchfiihrung dieser
Vorschriften erlassenen  Rechtsverordnungen
einzubeziehen, soweit dies fur das Erreichen des
Zieles der Verringerung der Behandlung mit
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, erforderlich ist. Eine Rechtsverord-
nung nach Satz 1 darf erstmals erlassen werden,
wenn die Ergebnisse eines bundesweit durchge-
fiihrten behordlichen oder im Auftrag einer Be-
horde bundesweit durchgefihrten Forschungs-
vorhabens (ber die Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
bei Fischen, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, im Bundesanzeiger verdffentlicht
worden sind.

§ 58f
Verwendung von Daten

Die Daten nach den 88 58a bis 58d dirfen aus-
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schlieflich zum Zweck der Ermittlung und der
Berechnung der Therapiehaufigkeit, der Uber-
wachung der Einhaltung der §§ 58a bis 58d und
zur Verfolgung und Ahndung von VerstélRen
gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften verar-
beitet und genutzt werden. Abweichend von Satz
1 darf die zustandige Behorde, soweit

1. sie Grund zu der Annahme hat, dass ein Ver-
stoRR gegen das Lebensmittel- und Futtermit-
telrecht, das Tierschutzrecht oder das Tier-
seuchenrecht vorliegt, die Daten nach den 88§
58a bis 58d an die fir die Verfolgung von
VerstoRen zustandigen Behorden Ubermit-
teln, soweit diese Daten fiir die Verfolgung

des VerstoRes erforderlich sind,

die Daten nach den 88 58a bis 58d fur die
Evaluierung nach § 58g erforderlich sind,
diese Daten in anonymisierter Form nach
Malgabe des Satzes 3 Uber die zustandige
oberste Landesbehorde an das Bundesminis-
terium fur Erndhrung und Landwirtschaft
ubermitteln.

Das Bundesministerium fir Ernahrung und
Landwirtschaft gibt im Bundesanzeiger die Art
der flr den Zweck der Evaluierung zu tbermit-
telnden Daten und den Zeitpunkt der Ubermitt-
lung bekannt. Das Bundesministerium fir Ernéh-
rung und Landwirtschaft und die zustandigen
obersten Landesbehdrden dirfen die ihnen nach
Satz 2 Nummer 2 (bermittelten Daten aus-
schlieRlich fur den Zweck der Evaluierung nach
8 58g verarbeiten und nutzen. Die nach Satz 2
Nummer 2 ubermittelten Daten sind mit Ab-
schluss der Wahlperiode des Deutschen Bundes-
tages, in der diesem der Bericht nach § 58g
Ubermittelt worden ist, zu 16schen, soweit die
Daten nicht in den Bericht aufgenommen wor-
den sind.
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§58¢
Evaluierung

Das Bundesministerium fur Erndhrung und
Landwirtschaft berichtet dem Deutschen Bun-
destag fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieses Ge-
setzes Uber die Wirksamkeit der nach den 8§ 58a
bis 58d getroffenen MaRnahmen.

§59
Klinische Prifung und Rickstandsprifung
bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen

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

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prifun-
gen durchgefiihrt werden, durfen Lebensmittel
nicht gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn
die zustdndige Bundesoberbehérde eine ange-
messene Wartezeit festgelegt hat. Die Wartezeit
muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verord-
nung Uber tierdrztliche Hausapotheken ent-
sprechen und gegebenenfalls einen Sicher-
heitsfaktor einschlieRen, mit dem die Art des

Arzneimittels beriicksichtigt wird, oder

wenn Hochstmengen fiir Rickstande im
Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
festgelegt wurden, sicherstellen, dass diese
Hochstmengen in den Lebensmitteln, die
von den Tieren gewonnen werden, nicht
tiberschritten werden.

Der Hersteller hat der zustandigen Bundesober-
behérde Prifungsergebnisse Uber Rickstande
der angewendeten Arzneimittel und ihrer Um-
wandlungsprodukte in Lebensmitteln unter An-
gabe der angewandten Nachweisverfahren vor-
zulegen.

(3) Wird eine Klinische Prifung oder Ruck-
standsprifung bei Tieren durchgefiihrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, muss die
Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusétzlich fol-
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gende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der
Personen, die in seinem Auftrag Priifungen

durchfihren,
Art und Zweck der Prifung,

Art und Zahl der fiir die Priifung vorgesehe-
nen Tiere,

Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Prufung,

Angaben zur vorgesehenen Verwendung der
tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder
nach Abschluss der Priifung gewonnen wer-
den.

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

8 59
Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen,
die in 8 47 Abs. 1 aufgefiihrt sind, durfen Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund
einer Rechtsverordnung nach § 6 bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln fir Tiere nicht verwen-
det werden durfen, zur Herstellung solcher Arz-
neimittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht
erwerben und fir eine solche Herstellung oder
Anwendung nicht anbieten, lagern, verpacken,
mit sich fihren oder in den Verkehr bringen.
Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in 847 Abs. 1 nicht aufge-
fuhrt sind, durfen solche Stoffe oder Zubereitun-
gen nicht erwerben, lagern, verpacken oder mit
sich fihren, es sei denn, dass sie fir eine durch
Rechtsverordnung nach 8 6 nicht verbotene Her-
stellung oder Anwendung bestimmt sind.

(2) Tierarzte dirfen Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen, die nicht fur den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken freigegeben sind, zur
Anwendung bei Tieren nur beziehen und solche
Stoffe oder Zubereitungen dirfen an Tierérzte
nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel
zugelassen sind oder sie auf Grund des §21
Abs.2 Nr.3 oder 5 oder auf Grund einer
Rechtsverordnung nach § 36 ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden diirfen. Tierhalter
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dirfen sie fir eine Anwendung bei Tieren nur
erwerben oder lagern, wenn sie von einem Tier-
arzt als Arzneimittel verschrieben oder durch
einen Tierarzt abgegeben worden sind. Andere
Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in
8 47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, durfen durch
Rechtsverordnung nach 8§ 48 bestimmte Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben,
lagern, verpacken, mit sich fiihren oder in den
Verkehr bringen, es sei denn, dass die Stoffe
oder Zubereitungen fir einen anderen Zweck als
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberihrt.

§ 59
Stoffe zur Durchfuhrung von
Ruckstandskontrollen

Der pharmazeutische Unternehmer hat fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, der zustdndigen Behérde die zur
Durchfiihrung von Rickstandskontrollen erfor-
derlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender
Menge gegen eine angemessene Entschadigung
zu Uberlassen. FuUr Arzneimittel, die von dem
pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr in
den Verkehr gebracht werden, gelten die Ver-
pflichtungen nach Satz 1 bis zum Ablauf von
drei Jahren nach dem Zeitpunkt des letztmaligen
Inverkehrbringens durch den pharmazeutischen
Unternehmer, hdchstens jedoch bis zu dem nach
8 10 Abs. 7 angegebenen Verfalldatum der zu-
letzt in VVerkehr gebrachten Charge.

§ 59c
Nachweispflichten fiir Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden kdénnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimit-
tel oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln
verwendet werden kénnen und anabole, infekti-
onshemmende, parasitenabwehrende, entzin-
dungshemmende, hormonale oder psychotrope
Eigenschaften aufweisen, herstellen, lagern,
einfihren oder in den Verkehr bringen, haben
Nachweise Uber den Bezug oder die Abgabe
dieser Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
fuhren, aus denen sich Vorlieferant oder Emp-
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fanger sowie die jeweils erhaltene oder abgege-
bene Menge ergeben, diese Nachweise mindes-
tens drei Jahre aufzubewahren und auf Verlan-
gen der zustdndigen Behorde vorzulegen. Satz 1
gilt auch fur Personen, die diese Tatigkeiten
berufsméaRig ausiiben. Soweit es sich um Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen mit thyreostati-
scher, 0Ostrogener, androgener oder gestagener
Wirkung oder B-Agonisten mit anaboler Wir-
kung handelt, sind diese Nachweise in Form
eines Registers zu fuhren, in dem die hergestell-
ten oder erworbenen Mengen sowie die zur Her-
stellung von Arzneimitteln verduf3erten oder
verwendeten Mengen chronologisch unter An-
gabe des Vorlieferanten und Empféngers erfasst
werden.

§59d
Verabreichung pharmakologisch wirksamer
Stoffe an Tiere, die der
Lebensmittelgewinnung dienen

Pharmakologisch wirksame Stoffe, die

1. als verbotene Stoffe in Tabelle 2 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kom-
mission vom 22. Dezember 2009 Uber phar-
makologisch wirksame Stoffe und ihre Ein-
stufung hinsichtlich der Ruckstandshdchst-
mengen in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), die
zuletzt durch die Durchflihrungsverordnung
(EVU) 2016/2074 (ABI. L 320 vom
26.11.2016, S. 29) geandert worden ist, oder

. nicht im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010

aufgefuhrt sind, dirfen einem der Lebensmittel-
gewinnung dienenden Tier nicht verabreicht
werden. Satz 1 gilt nicht in den Fallen des
§ 56a Absatz 2a und des Artikels 16 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 sowie fir
die Verabreichung von Futtermitteln, die zuge-
lassene Futtermittelzusatzstoffe enthalten.

§60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlieBlich zur
Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvo-
geln, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern,
Frettchen oder nicht der Gewinnung von Le-
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bensmitteln dienenden Kaninchen bestimmt und
fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken zuge-
lassen sind, finden die VVorschriften der 88 21 bis
39d und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften uber die Herstellung
von Arzneimitteln finden mit der MalRgabe An-
wendung, dass der Nachweis einer zweijahrigen
praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 entfallt.

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

(4) Die zustindige Behorde kann Ausnah-
men von § 43 Abs. 5 Satz 1 zulassen, soweit es
sich um die Arzneimittelversorgung der in Ab-
satz 1 genannten Tiere handelt.

§61
Befugnisse tierarztlicher Bildungsstéatten

Einrichtungen der tierarztlichen Bildungsstat-
ten im Hochschulbereich, die der Arzneimittel-
versorgung der dort behandelten Tiere dienen
und von einem Tierarzt oder Apotheker geleitet
werden, haben die Rechte und Pflichten, die ein
Tierarzt nach den Vorschriften dieses Gesetzes
hat.

Zehnter Abschnitt
Pharmakovigilanz

§ 62
Organisation des Pharmakovigilanz-Systems
der zustéandigen Bundesoberbehdrde

(1) Die zustdndige Bundesoberbehtrde hat
zur Verhitung einer unmittelbaren oder mittelba-
ren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier die bei der Anwendung von Arzneimit-
teln auftretenden Risiken, insbesondere Neben-
wirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln, Risiken durch gefélschte Arzneimittel oder
gefalschte Wirkstoffe sowie potenzielle Risiken
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fiir die Umwelt auf Grund der Anwendung eines
Tierarzneimittels, zentral zu erfassen, auszuwer-
ten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden
MaRnahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei mit
den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisa-
tion, der Européischen Arzneimittel-Agentur,
den Arzneimittelbehdrden anderer L&nder, den
Gesundheits- und Veterindrbehtérden der Bun-
deslander, den Arzneimittelkommissionen der
Kammern der Heilberufe, nationalen Pharmako-
vigilanzzentren sowie mit anderen Stellen zu-
sammen, die bei der Durchfuhrung ihrer Aufga-
ben Arzneimittelrisiken erfassen. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann die Offentlichkeit tiber
Arzneimittelrisiken und beabsichtigte Malinah-
men informieren. Die Bundesoberbehdrde be-
treibt ein Pharmakovigilanz-System. Soweit sie
fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, zustandig ist, fuhrt sie re-
gelmaBig Audits ihres Pharmakovigilanz-
Systems durch und erstattet der Europdischen
Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals
zum 21. September 2013.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde er-
fasst alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen,
von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von
Patienten und Angehoérigen der Gesundheitsbe-
rufe konnen in jeder Form, insbesondere auch
elektronisch, erfolgen. Meldungen von Inhabern
der Zulassung nach § 63c erfolgen elektronisch.
Die zustdndige Bundesoberbehorde stellt durch
Sammeln von Informationen und erforderlichen-
falls durch Nachverfolgung von Berichten (ber
vermutete Nebenwirkungen sicher, dass alle
geeigneten Malnahmen getroffen werden, um
samtliche biologische Arzneimittel, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verschrieben, ab-
gegeben oder verkauft werden und Uber die Ver-
dachtsfélle von Nebenwirkungen berichtet wur-
den, klar zu identifizieren, wobei der Name des
Arzneimittels und die Nummer der Herstel-
lungscharge genau angegeben werden sollen.

(3) Die zustdndige Bundesoberbehorde hat
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und
im Inland aufgetretenen Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von
15 Tagen und jeden ihr gemeldeten und im In-
land aufgetretenen Verdachtsfall einer nicht
schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von
90 Tagen elektronisch an die Datenbank nach
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Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(EudraVigilance-Datenbank) und erforderlichen-
falls an den Inhaber der Zulassung™ zu Ubermit-
teln. Die zustandige Bundesoberbehdrde hat bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im In-
land aufgetretenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung unverziglich, spétes-
tens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden, an die Européische Arzneimittel-
Agentur und an den Inhaber der Zulassung,
wenn dieser noch keine Kenntnis hat, zu Uber-
mitteln. Die zustdndige Bundesoberbehorde ar-
beitet mit der Européischen Arzneimittel-
Agentur und dem Inhaber der Zulassung zu-
sammen, um insbesondere Doppelerfassungen
von Verdachtsmeldungen festzustellen. Die zu-
stdndige Bundesoberbehtrde beteiligt, soweit
erforderlich, auch Patienten, Angehdrige der
Gesundheitsberufe oder den Inhaber der Zulas-
sung an der Nachverfolgung der erhaltenen Mel-
dungen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehorde kon-
trolliert die Verwaltung der Mittel fir die Tatig-
keiten im Zusammenhang mit der Pharmakovi-
gilanz, dem Betrieb der Kommunikationsnetze
und der Marktiiberwachung, damit ihre Unab-
hangigkeit bei der Durchfiihrung dieser Pharma-
kovigilanz-Téatigkeiten gewahrt bleibt.

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, trifft die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde in Zusammenarbeit mit
der Europaischen Arzneimittel-Agentur insbe-
sondere folgende MalRnahmen:

1. sie Uberwacht die Ergebnisse von Malnah-
men zur Risikominimierung, die Teil von
Risikomanagement-Planen sind, und die

Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a und 3b,

sie beurteilt Aktualisierungen des Risikoma-
nagement-Systems,

sie wertet Daten in der EudraVigilance-
Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es neue
oder veranderte Risiken gibt und ob das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln

* Die Worte ,,und erforderlichenfalls an den Inhaber der
Zulassung® werden mit Wirkung vom 22.11.2017 zu strei-
chen sein.
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davon beeinflusst wird.

(6) Die zustandige Bundesoberbehérde kann
in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel
herstellen oder in den Verkehr bringen oder kli-
nisch prifen, die Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung
notwendiger MaRnahmen Uberprifen. Zu diesem
Zweck konnen Beauftragte der zustandigen
Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zu-
standigen Behorde Betriebs- und Geschéftsrau-
me zu den (blichen Geschéftszeiten betreten,
Unterlagen einschliellich der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation einsehen sowie Auskinfte
verlangen. Satz 1 gilt auch fir von Betrieben und
Einrichtungen nach Satz 1 beauftragte Unter-
nehmen. Uber die Inspektion ist ein Bericht zu
erstellen. Der Bericht ist den Betrieben und Ein-
richtungen nach Satz 1 zur Stellungnahme zu
geben. Fihrt eine Inspektion zu dem Ergebnis,
dass der Zulassungsinhaber die Anforderungen
des Pharmakovigilanz-Systems, wie in der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation be-
schrieben, und insbesondere die Anforderungen
des Zehnten Abschnitts nicht erfullt, so weist die
zustandige Bundesoberbehdrde den Zulassungs-
inhaber auf die festgestellten Méngel hin und
gibt ihm Gelegenheit zur Stellungnahme. Die
zustandige Bundesoberbehdrde informiert in
solchen Fallen, sofern es sich um Betriebe und
Einrichtungen handelt, die Arzneimittel zur An-
wendung beim Menschen herstellen, in Verkehr
bringen oder prifen, die zustdndigen Behorden
anderer Mitgliedstaaten, die Européische Arz-
neimittel-Agentur und die Européische Kommis-
sion.

§63
Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine
Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfihrung der Aufgaben
nach 8§ 62 einen Stufenplan. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behdrden
und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstu-
fen, die Einschaltung der pharmazeutischen Un-
ternehmer sowie die Beteiligung der oder des
Beauftragten der Bundesregierung fur die Belan-
ge der Patientinnen und Patienten naher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses
Gesetzes zu ergreifenden Mallnahmen bestimmt.
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In dem Stufenplan konnen ferner Informations-
mittel und -wege bestimmt werden.

§ 63a
Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr
bringt, hat eine in einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union anséssige qualifizierte Person
mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur
Auslibung ihrer Tétigkeit erforderlichen Zuver-
lassigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu beauftra-
gen, ein Pharmakovigilanzsystem einzurichten,
zu fuhren und bekannt gewordene Meldungen
Uber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewer-
ten und die notwendigen MaRnahmen zu koordi-
nieren. Satz 1 gilt nicht fir Personen, soweit sie
nach § 13 Absatz 2 Satz1 Nummerl, 2, 3, 5
oder Absatz 2b  keiner Herstellungserlaubnis
bedirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiir die
Erfillung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Er hat
ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der
zustdndigen Bundesoberbehdrde weitere Infor-
mationen fir die Beurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses eines Arzneimittels, einschlieflich
eigener Bewertungen, unverziglich und voll-
stdndig Ubermittelt werden. Das Nahere regelt
die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung. Andere Personen als in Satz 1 bezeich-
net dirfen eine Tatigkeit als Stufenplanbeauf-
tragter nicht ausuiben.

(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleich-
zeitig sachkundige Person nach 8§ 14 oder ver-
antwortliche Person nach 8 20c sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustdndigen Behorde und der zustandigen
Bundesoberbehdrde den Stufenplanbeauftragten
und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei ei-
nem unvorhergesehenen Wechsel des Stufen-
planbeauftragten hat die Mitteilung unverziiglich
zu erfolgen.

§63b
Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des
Inhabers der Zulassung

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflich-
tet, ein Pharmakovigilanz-System einzurichten



AMG

und zu betreiben.

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflich-
tet, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind,

1. anhand seines Pharmakovigilanz-Systems
samtliche Informationen wissenschaftlich
auszuwerten, Mdoglichkeiten der Risikomin-
imierung und -vermeidung zu prufen und er-
forderlichenfalls unverziiglich MalRhahmen
zur Risikominimierung und -vermeidung zu

ergreifen,

sein Pharmakovigilanz-System regelmaRig
in angemessenen Intervallen Audits zu un-
terziehen; dabei hat er die wichtigsten Er-
gebnisse in  seiner Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation zu vermerken und si-
cherzustellen, dass MalRnahmen zur Mangel-
beseitigung ergriffen werden; wenn die
MaRnahmen zur Mangelbeseitigung voll-
standig durchgefiihrt sind, kann der Vermerk
geldscht werden,

eine Pharmakovigilanz-Stammdokumen-
tation zu fuhren und diese auf Anfrage zur
Verfligung zu stellen,

ein Risikomanagement-System flr jedes
einzelne Arzneimittel zu betreiben, das nach
dem 26. Oktober 2012 zugelassen worden ist
oder fur das eine Auflage nach 8 28 Absatz
3b Satz 1 Nummer 1 erteilt worden ist,

die Ergebnisse von MaRnahmen zur Risiko-
minimierung zu Uberwachen, die Teil des
Risikomanagement-Plans sind oder die als
Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a bis 3c ge-
nannt worden sind, und

das Risikomanagement-System zu aktuali-
sieren und Pharmakovigilanz-Daten zu
Uberwachen, um zu ermitteln, ob es neue Ri-
siken gibt, sich bestehende Risiken verandert
haben oder sich das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis von Arzneimitteln gedndert hat.

(3) Der Inhaber der Zulassung darf im Zu-
sammenhang mit dem zugelassenen Arzneimittel
keine die Pharmakovigilanz betreffenden Infor-
mationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mit-
teilung an die zustdndige Bundesoberbehodrde
sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auch an die Europdi-
sche Arzneimittel-Agentur und die Europdische

-120 -

Paul-Ehrlich-Institut %
aul- rlc-nstltut,@

Kommission 6ffentlich bekannt machen. Er stellt
sicher, dass solche Informationen in objektiver
und nicht irrefuhrender Weise dargelegt werden.

§ 63c
Dokumentations- und Meldepflichten des
Inhabers der Zulassung fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, fur
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterla-
gen uber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkun-
gen sowie Angaben Uber abgegebene Mengen zu
fihren.

(2)* Der Inhaber der Zulassung hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachts-
fall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der im Inland aufgetreten ist, zu erfassen und
der zustdndigen Bundesoberbehdrde unver-
zuglich, spétestens aber innerhalb von 15

Tagen nach Bekanntwerden,

jeden ihm bekannt gewordenen Verdachts-
fall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der in einem Drittland aufgetreten ist, zu er-
fassen und der zustandigen Bundesoberbe-
horde sowie der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unverziglich, spatestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden

elektronisch anzuzeigen. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde kann vom Inhaber der Zulassung
verlangen, auch Verdachtsfalle von nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In-
land aufgetreten sind, zu erfassen und ihr unver-
zuglich, spatestens aber innerhalb von 90 Tagen
nach Bekanntwerden, elektronisch anzuzeigen.

[(2)* Der Inhaber der Zulassung bermittelt
alle Informationen tber samtliche Verdachtsfalle
von

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im
In-oder Ausland auftreten, innerhalb von 15
Tagen,

2. nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die

* Absatz 2 erhalt durch Art. 2 Nr. 2 des Zweiten Gesetze
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften (sog. 16. AMG-Novelle) die kursiv gedruckte
Fassung, und zwar mit Wirkung vom 22.11.2017.
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im Inland oder einem Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union auftreten, innerhalb von
90 Tagen

nach Bekanntwerden elektronisch an die
EudraVigilance-Datenbank nach Artikel 24 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Bei Arzneimit-
teln mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste von
Veroffentlichungen bezieht, die die Europdische
Arzneimittel-Agentur gemaR Artikel 27 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss der
Inhaber der Zulassung die in der angefiihrten
medizinischen Fachliteratur verzeichneten Ver-
dachtsfalle von Nebenwirkungen nicht an die
EudraVigilance-Datenbank Ubermitteln; er muss
aber die anderweitige medizinische Fachlitera-
tur auswerten und alle Verdachtsfalle tber Ne-
benwirkungen entsprechend Satz 1 melden. In-
haber der Registrierung nach 8 38 oder § 39a
oder pharmazeutische Unternehmer, die nicht
Inhaber der Registrierung nach § 38 oder nach §
39a sind und die ein von der Pflicht zur Regist-
rierung freigestelltes homoopathisches Arznei-
mittel oder ein traditionell pflanzliches Arznei-
mittel in den Verkehr bringen, tbermitteln In-
formationen nach Satz 1 an die zustandige Bun-
desoberbehdrde.]

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewahr-
leisten, dass alle Verdachtsmeldungen von Ne-
benwirkungen bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, bei einer
zentralen Stelle im Unternehmen in der Europai-
schen Union verflgbar sind.

(4) Die Abséatze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und
8 63b gelten entsprechend

1. fir den Inhaber der Registrierung nach
§ 39a,
2. flr einen pharmazeutischen Unternehmer,

der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber
der Registrierung nach 8 39a ist und der ein
zulassungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein
traditionelles pflanzliches Arzneimittel in
den Verkehr bringt.

Die Absétze 1 bis 3 gelten entsprechend
1.
2.

fur den Inhaber der Registrierung nach § 38,

fir einen pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Registrierung nach
§ 38 ist und ein registrierungspflichtiges o-
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der von der Pflicht zur Registrierung freige-
stelltes hom@opathisches Arzneimittel in den
Verkehr bringt,

fir den Antragsteller vor Erteilung der Zu-
lassung.

Die Absétze 1 bis 3 gelten unabhéngig davon, ob
sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet
oder die Zulassung oder die Registrierung noch
besteht. Die Erfullung der Verpflichtungen nach
den Absédtzen 1 bis 3 kann durch schriftliche
Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulas-
sung und dem pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder
teilweise auf den Inhaber der Zulassung Ubertra-
gen werden.

(5) Die Absédtze 1 bis 4 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, fir die von der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europdischen
Union eine Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen erteilt worden ist. Flr diese Arzneimittel
gelten die Verpflichtungen des pharmazeuti-
schen Unternehmers nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 in der jeweils geltenden Fassung
mit der Malgabe, dass im Geltungsbereich des
Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die
Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit-
gliedstaaten gegentiber der jeweils zustandigen
Bundesoberbehdrde besteht*. Bei Arzneimitteln,
bei denen eine Zulassung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde Grundlage der gegenseitigen
Anerkennung ist oder bei denen eine Bundes-
oberbehdrde Berichterstatter in einem Schieds-
verfahren nach Artikel 32 der Richtlinie
2001/83/EG ist, Ubernimmt die zustandige Bun-
desoberbehdrde die Verantwortung fiir die Ana-
lyse und Uberwachung aller Verdachtsfalle
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Européischen Union auftreten; dies gilt auch fir
Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren

* Die Worte ,,mit der MaRgabe, dass im Geltungsbereich
des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mit-
gliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten
gegenliber der jeweils zustdndigen Bundesoberbehorde
besteht* werden durch Art. 2 Nr. 2 des Zweiten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften (sog. 16. AMG-Novelle) wieder gestrichen, und
zwar sechs Monate nachdem die EMA bekannt gegeben
hat, dass die EudraVigilance-Datenbank tber die entspre-
chend erforderliche Funktion verfiigt.
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zugelassen worden sind.

8 63d
Regelmafige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte

(1) Der Inhaber der Zulassung tbermittelt
regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsbe-
richte, die Folgendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fur die
Beurteilung des Nutzens und der Risiken ei-
nes Arzneimittels von Interesse sind, ein-
schliellich der Ergebnisse aller Priifungen,
die Auswirkungen auf die Zulassung haben

konnen,

eine wissenschaftliche Bewertung des Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels,
die auf samtlichen verfiigbaren Daten beruht,
auch auf Daten aus klinischen Prifungen fiir
Indikationen und Bevolkerungsgruppen, die
nicht der Zulassung entsprechen,

alle Daten im Zusammenhang mit der Ab-
satzmenge des Arzneimittels sowie alle ihm
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit
dem Verschreibungsvolumen, einschlief3lich
einer Schatzung der Anzahl der Personen,
die das Arzneimittel anwenden.

(2) Die Ubermittlung der regelmaBigen ak-
tualisierten Unbedenklichkeitsberichte hat elekt-
ronisch zu erfolgen

1. bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageinter-
vall und -termine in der Zulassung oder ge-
mal dem Verfahren nach Artikel 107c Ab-
satz 4, 5 und 6 der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt sind, an die Europdische Arznei-
mittel-Agentur,

bei Arzneimitteln, die vor dem 26. Oktober
2012 zugelassen wurden und bei denen Vor-
lageintervall und -termine nicht in der Zulas-
sung festgelegt sind, an die zustandige Bun-
desoberbehorde,

bei Arzneimitteln, die nur im Inland zugelas-
sen wurden und bei denen nicht nach Artikel
107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
Vorlageintervall und -termine in der Zulas-
sung festgelegt sind, an die zustandige Bun-
desoberbehorde.

©)

Das Vorlageintervall fir regelmaRige ak-
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tualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach Ab-
satz 1 wird in der Zulassung angegeben. Der
Termin fir die Vorlage wird ab dem Datum der
Erteilung der Zulassung berechnet. Vorlagein-
tervall und -termine konnen in der Europdischen
Union nach dem Verfahren nach Artikel 107c
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt
werden. Der Inhaber der Zulassung kann beim
Ausschuss fur Humanarzneimittel oder bei der
Koordinierungsgruppe nach Artikel 27 der
Richtlinie 2001/83/EG beantragen, dass ein ein-
heitlicher Stichtag nach Artikel 107c Absatz 6
der Richtlinie 2001/83/EG in der Europaischen
Union festgelegt oder das Vorlageintervall re-
gelmaRiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe-
richte geéndert wird. Fur Arzneimittel, die vor
dem 26. Oktober 2012 oder die nur im Inland
zugelassen sind und fur die Vorlageintervall und
-termine nicht in der Zulassung oder nach Arti-
kel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie
2001/83/EG festgelegt sind, Ubermittelt der In-
haber der Zulassung regelmaRige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 unver-
ziglich nach Aufforderung oder in folgenden
Fallen:

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den
Verkehr gebracht worden ist: mindestens al-
le sechs Monate nach der Zulassung und bis
zum Inverkehrbringen,

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr ge-

bracht worden ist: mindestens alle sechs
Monate wéahrend der ersten beiden Jahre
nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal
jahrlich in den folgenden zwei Jahren und
danach im Abstand von drei Jahren.

(4) Abweichend von Absatz 1 werden flr
Arzneimittel, die nach 8 22 Absatz 3 oder nach §
24b Absatz 2 zugelassen sind, regelméRige aktu-
alisierte Unbedenklichkeitsberichte nur in fol-
genden Fallen tbermittelt,

1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder
3a erteilt worden ist,

wenn sie von der zustandigen Bundesober-
behdrde fir einen Wirkstoff nach Erteilung
der Zulassung wegen Bedenken im Zusam-
menhang mit Pharmakovigilanz-Daten oder
wegen Bedenken auf Grund nicht ausrei-
chend vorliegender regelmaRiger aktualisier-
ter Unbedenklichkeitsberichte angefordert
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werden oder

wenn Intervall und Termine fiir die Vorlage
regelmaRiger aktualisierter Unbedenklich-
keitsberichte gemé&R Artikel 107c Absatz 4
der Richtlinie 2001/83/EG in der Zulassung
bestimmt worden sind.

Die zustdndige Bundesoberbehdrde bermittelt
die Beurteilungsberichte zu den angeforderten
regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeits-
berichten nach Satz 1 Nummer 2 dem Ausschuss
fur Risikobewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz, der pruft, ob die Einleitung des Verfah-
rens nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG notwendig ist. Satz 1 Nummer 2
und 3 gilt entsprechend fiir den Inhaber von Re-
gistrierungen nach § 38 oder 8 39a sowie flr den
pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inha-
ber der Zulassung oder Inhaber der Registrierung
nach § 38 oder § 39a ist und der ein zulassungs-
oder registrierungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung oder der Registrierung
freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehorde be-
urteilt die regelmaRigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichte daraufhin, ob es neue oder
veranderte Risiken gibt oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln gedndert
hat, und ergreift die erforderlichen MaRnahmen.
Fir Arzneimittel, fur die ein einheitlicher Stich-
tag oder ein einheitliches Vorlageintervall nach
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt worden ist, sowie flir Arzneimittel, die
in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind und
fir die regelmaRige aktualisierte Unbedenklich-
keitsberichte in der Zulassung festgelegt sind,
gilt fir die Beurteilung das Verfahren nach den
Artikeln 107e und 107g.

(6) Die Erfillung der Verpflichtungen nach
den Absdtzen 1 bis 4 kann durch schriftliche
Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulas-
sung und dem pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder
teilweise auf den Inhaber der Zulassung Ubertra-
gen werden. Die Absdtze 1 bis 5 gelten nicht fur
einen Parallelimporteur.
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§ 63e
Europdisches Verfahren

In den Fallen von Artikel 107i der Richtlinie
2001/83/EG ergreift die zustandige Bundesober-
behorde die dort vorgesehenen Malinahmen. Fur
das Verfahren gelten die Artikel 107i bis 107k
der Richtlinie 2001/83/EG.

§ 63f
Allgemeine Voraussetzungen fur
nichtinterventionelle
Unbedenklichkeitsprifungen™

(1) Nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitsprifungen™, die vom Inhaber der Zulassung
auf eigene Veranlassung durchgefihrt werden,
sind der zustdndigen Bundesoberbehdrde anzu-
zeigen. Die zustdndige Bundesoberbehtrde kann
vom Inhaber der Zulassung das Protokoll und die
Fortschrittsberichte anfordern. Innerhalb eines
Jahres nach Abschluss der Datenerfassung hat
der Inhaber der Zulassung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde den Abschlussbericht zu tber-
mitteln.

(2) Fur nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitsprifungen™®, die vom Inhaber der Zulassung
auf Grund einer Auflage nach § 28 Absatz 3, 3a
oder 3b durchgefiihrt werden, gilt das Verfahren
nach 8 63g.

(3) Die Durchfiihrung von Unbedenklich-
keitsprifungen®* nach den Absatzen 1 und 2 ist
nicht zuléssig, wenn

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimit-

tels gefdrdert werden soll,

sich Vergltungen fir die Beteiligung von
Angehdrigen der Gesundheitsberufe an sol-
chen Prifungen® nach ihrer Art und Hohe
nicht auf den Zeitaufwand und die angefal-
lenen Kosten beschréanken oder

ein Anreiz fur eine bevorzugte Verschrei-
bung oder Empfehlung bestimmter Arznei-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird in
§ 63f das Wort ,Unbedenklichkeitspriifungen® jeweils
durch das Wort ,,Unbedenklichkeitsstudien“ und das Wort
LPrifung(en)” jeweils durch das Wort ,,Studie(n)“ ersetzt.
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mittel entsteht.

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenk-
lichkeitsprifungen* nach den Absatzen 1
und 2 auch der Kassendrztlichen Bundesver-
einigung, dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und dem Verband der Priva-
ten Krankenversicherung e. V. unverzuglich
anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und
Protokoll der Prifung® sowie Name und le-
benslange Arztnummer der beteiligten Arzte
anzugeben. Sofern beteiligte Arzte Leistun-
gen zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach
Satz 1 auch die Art und die Hohe der jeweils
an sie tatsachlich geleisteten Entschadigun-
gen anzugeben sowie jeweils eine Ausferti-
gung der mit ihnen geschlossenen Vertrége
und jeweils eine Darstellung des Aufwandes
fiir die beteiligten Arzte und eine Begriin-
dung fur die Angemessenheit der Entschadi-
gung zu Ubermitteln. Sofern sich bei den in
Satz 3 genannten Informationen Anderungen
ergeben, sind die jeweiligen Informationen
nach Satz 3 vollstandig in der geédnderten,
aktualisierten Form innerhalb von vier Wo-
chen nach jedem Quartalsende zu Ubermit-
teln; die tatséchlich geleisteten Entschédi-
gungen sind mit Zuordnung zu beteiligten
Arzten namentlich mit Angabe der lebens-
langen Arztnummer zu Ubermitteln. Inner-
halb eines Jahres nach Abschluss der Daten-
erfassung sind unter Angabe der insgesamt
beteiligten Arzte die Anzahl der jeweils und
insgesamt beteiligten Patienten und Art und
Hohe der jeweils und insgesamt geleisteten
Entschadigungen zu Ubermitteln. Die Anga-
ben nach diesem Absatz sind entsprechend
den Formatvorgaben nach § 67 Absatz 6
Satz 13 elektronisch zu Gbermitteln.

§ 63¢
Besondere Voraussetzungen fir angeord-
nete nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitsprufungen™

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird in
§ 63g das Wort ,,Unbedenklichkeitsprifung(en)* jeweils
durch das Wort ,,Unbedenklichkeitsstudie(n)”, das Wort
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(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nicht-
interventionellen Unbedenklichkeitspriifungen™,
die nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet
wurden, den Entwurf des Prifungsprotokolls™*
vor Durchfiihrung

1. der zustdndigen Bundesoberbehdrde, wenn
es sich um eine Prifung™ handelt, die nur im

Inland durchgefuhrt wird,

dem Ausschuss flr Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz, wenn es sich
um eine Priifung* handelt, die in mehreren
Mitgliedstaaten der Europaischen Union
durchgefihrt wird,

vorzulegen.

(2) Eine nichtinterventionelle Unbedenk-
lichkeitspriifung™ nach Absatz 1 darf nur begon-
nen werden, wenn der Protokollentwurf bei Pri-
fungen®™ nach Absatz 1 Nummer 1 durch die
zustandige Bundesoberbehorde genehmigt wurde
oder bei Prifungen®* nach Absatz 1 Nummer 2
durch den Ausschuss fir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz genehmigt wurde
und der Protokollentwurf der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde vorliegt. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde hat nach Vorlage des Protokoll-
entwurfs innerhalb von 60 Tagen uber die Ge-
nehmigung der Prifung®* zu entscheiden. Eine
Genehmigung ist zu versagen, wenn die Anwen-
dung des Arzneimittels geférdert werden soll,
die Ziele mit dem Prufungsdesign™ nicht erreicht
werden kdnnen oder es sich um eine klinische
Priifung nach § 4 Absatz 23 Satz 1 handelt.

(3) Nach Beginn einer Prifung®™ nach Ab-
satz 1 sind wesentliche Anderungen des Proto-
kolls vor deren Umsetzung,

1. wenn es sich um eine Priifung® handelt, die
nur im Inland durchgefihrt wird, von der zu-
standigen Bundesoberbehorde,

2. wenn es sich um eine Prifung® handelt, die

in mehreren Mitgliedstaaten der Europai-

»Prufungsprotokoll* durch das Wort ,,Studienprotokoll®,
das Wort ,,Priifung(en)” jeweils durch das Wort ,,Studie(n)*,
das Wort ,,Prifungsdesign“ durch das Wort ,,Studiende-
sign“, das Wort ,,Priifungsbericht durch das Wort ,,Studi-
enbericht und das Wort ,,Priifungsergebnisse” durch das
Wort ,,Studienergebnisse” ersetzt.
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schen Union durchgefuhrt wird, von dem
Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz

zu genehmigen. Wird die Priifung® in den Féllen
von Satz 1 Nummer 2 auch im Inland durchge-
fuhrt, unterrichtet der Inhaber der Zulassung die
zustandige Bundesoberbehdrde Uber die geneh-
migten Anderungen.

(4) Nach Abschluss einer Priifung* nach
Absatz 1 ist der abschlieBende Prifungsbericht™

1. in den Féllen nach Absatz 1 Nummer 1 der

zustandigen Bundesoberbehorde,

in den Féllen nach Absatz 1 Nummer 2 dem
Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz

innerhalb von zwolf Monaten nach Abschluss
der Datenerfassung vorzulegen, wenn nicht
durch die nach Satz 1 Nummer 1 oder 2 zustén-
dige Stelle auf die VVorlage verzichtet worden ist.
Der Abschlussbericht ist zusammen mit einer
Kurzdarstellung der Prifungsergebnisse™* elekt-
ronisch zu Ubermitteln.

§63h
Dokumentations- und Meldepflichten fur
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind

(1) Der Inhaber der Zulassung hat fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, Unterlagen Uber alle Verdachtsfalle
von Nebenwirkungen, die in der Europdischen
Union oder einem Drittland auftreten, sowie
Angaben Uber die abgegebenen Mengen zu fiih-
ren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat fir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachts-
fall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf-
getreten ist, zu erfassen und der zustdndigen

Bundesoberbehorde

2. a) jeden ihm durch einen Angehorigen
eines Gesundheitsberufes bekannt ge-
wordenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden unerwarteten Nebenwirkung,
der nicht in einem Mitgliedstaat der Eu-
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ropdischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus
Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier
enthalten, jeden ihm bekannt geworde-
nen Verdachtsfall einer Infektion, die ei-
ne schwerwiegende Nebenwirkung ist
und durch eine Kontamination dieser
Arzneimittel mit  Krankheitserregern
verursacht wurde und nicht in einem
Mitgliedstaat der Européischen Union
aufgetreten ist,

unverzuglich, spatestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustan-
digen Bundesoberbehdrde sowie der Europa-
ischen Arzneimittel-Agentur, und

haufigen oder im Einzelfall in erheblichem
Umfang beobachteten Missbrauch, wenn
durch ihn die Gesundheit unmittelbar ge-
fahrdet werden kann, der zustandigen Bun-
desoberbehdrde unverziglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1
Nummer 1 und 2 Buchstabe a gilt entsprechend
fir Nebenwirkungen bei Menschen auf Grund
der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren
bestimmten Arzneimittels.

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zu-
lassung im Wege der gegenseitigen Anerken-
nung oder im dezentralisierten Verfahren erhal-
ten hat, stellt fur Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, ferner sicher,
dass jeder Verdachtsfall

1.
2.

einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

einer Nebenwirkung bei Menschen auf
Grund der Anwendung eines zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetre-
ten ist, auch der zustandigen Behdrde des Mit-
gliedstaates zuganglich ist, dessen Zulassung
Grundlage der Anerkennung war oder die im
Rahmen eines Schiedsverfahrens nach Artikel 36
der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war.

(4) Der zustandigen Bundesoberbehorde
sind fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, alle zur Beurteilung von
Verdachtsfallen oder beobachteten Missbrauchs
vorliegenden Unterlagen sowie eine wissen-
schaftliche Bewertung vorzulegen.
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(5) Der Inhaber der Zulassung hat fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sofern nicht durch Auflage oder in
Satz 5 oder 6 anderes bestimmt ist, auf der
Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Absatz 1
genannten Verpflichtungen der zustandigen
Bundesoberbehdrde einen regelmaRigen aktuali-
sierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverzuglich nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate nach der
Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen.
Ferner hat er solche Berichte unverziglich nach
Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate
wahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten
Inverkehrbringen und einmal jahrlich in den
folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er
die Berichte in Abstdnden von drei Jahren oder
unverziiglich nach Aufforderung vorzulegen. Die
regelmaRigen aktualisierten Berichte (ber die
Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen
auch eine wissenschaftliche Beurteilung des
Nutzens und der Risiken des betreffenden Arz-
neimittels. Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann auf Antrag die Berichtsintervalle verlan-
gern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Absatz 1
von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt die
zustandige Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt
der Vorlage der regelmaRigen aktualisierten
Berichte tiber die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels in einer Bekanntmachung, die im Bun-
desanzeiger verdffentlicht wird. Die Sétze 1 bis
6 gelten nicht fur den Parallelimporteur.

(6) Die Absatze 1 bis 5, § 62 Absatz 6 und §
63b Absatz 3 gelten entsprechend

1. fur den Inhaber der Registrierung nach 8§
393,
2. flr einen pharmazeutischen Unternehmer,

der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber
der Registrierung nach § 39a ist und der ein
zulassungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein
traditionelles pflanzliches Arzneimittel in
den Verkehr bringt.

Die Absétze 1 bis 4 gelten entsprechend
1. fir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Registrierung nach §
38 ist und ein registrierungspflichtiges oder
von der Pflicht zur Registrierung freigestell-
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tes homdopathisches Arzneimittel in den
Verkehr bringt,

flr den Antragsteller vor Erteilung der Zu-
lassung.

Die Absitze 1 bis 4 gelten unabhédngig davon, ob
sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet
oder die Zulassung oder die Registrierung noch
besteht. Die Erfullung der Verpflichtungen nach
den Absatzen 1 bis 5 kann durch schriftliche
Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulas-
sung und dem pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder
teilweise auf den Inhaber der Zulassung Ubertra-
gen werden.

(7) Die Absatze 1 bis 6 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, fir die von der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europaischen
Union eine Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen erteilt worden ist. Fur diese Arzneimittel
gelten die Verpflichtungen des pharmazeuti-
schen Unternehmers nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 und seine Verpflichtungen nach
der Verordnung (EG) Nr. 540/95 in der jeweils
geltenden Fassung mit der Malgabe, dass im
Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung
zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur
Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegenuiber der
jeweils zustandigen Bundesoberbehdrde besteht.
Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der
zustandigen Bundesoberbehtrde Grundlage der
gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen
eine Bundesoberbehdrde Berichterstatter in ei-
nem Schiedsverfahren nach Artikel 36 der Richt-
linie 2001/82/EG ist, Ubernimmt die zustédndige
Bundesoberbehérde die Verantwortung flr die
Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfalle
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Européischen Union auftreten; dies gilt auch fir
Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren
zugelassen worden sind.

8 63i
Dokumentations- und Meldepflichten bei
Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

1) Der Inhaber einer Zulassung fiir Blutzu-
bereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6
der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Zulassung

oder Genehmigung fur Gewebezubereitungen
oder fur h&matopoetische Stammzellzubereitun-
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gen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 31.
Marz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaf-
fung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen (ABI. L 102 vom 7.4.2004,
S. 48), die zuletzt durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14)
geéndert worden ist, oder einer Zulassung fur
Gewebezubereitungen im Sinne von § 21 hat
Unterlagen zu fiihren Uber Verdachtsfélle von
schwerwiegenden Zwischenféllen oder schwer-
wiegenden unerwinschten Reaktionen, die in
einem Mitgliedstaat der Européischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Abkommens
tber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in
einem Drittstaat aufgetreten sind, und die Anzahl
der Ruckrufe.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Ge-
nehmigung fur Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht
eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden
Verdacht einer schwerwiegenden unerwinschten
Reaktion zu dokumentieren und unverziiglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, der zustdndigen Bundesoberbe-
horde anzuzeigen. Die Anzeige muss alle erfor-
derlichen Angaben enthalten, insbesondere Na-
me oder Firma und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers, Bezeichnung und Nummer
oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewe-
bezubereitung, Tag und Dokumentation des Auf-
tretens des Verdachts des schwerwiegenden
Zwischenfalls oder der schwerwiegenden uner-
wiinschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbe-
standteile- oder Gewebeentnahme, belieferte
Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu
der spendenden Person. Bei Gewebezubereitun-
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gen und hamatopoetischen Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut ist auferdem der EU-
Gewebeeinrichtungs-Code, sofern vorhanden,
und ist bei der Meldung eines Verdachts einer
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion fer-
ner der Einheitliche Europdische Code, sofern
vorhanden, anzugeben. Die nach Satz 1 ange-
zeigten Zwischenfélle oder Reaktionen sind auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen
und zu bewerten und die Ergebnisse der zustan-
digen Bundesoberbehdrde unverziglich mitzu-
teilen, ebenso die MaRnahmen zur Rickverfol-
gung und zum Schutz der Spender und Empfan-
ger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtun-
gen oder die Gewebeeinrichtungen haben bei
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen
Blut- oder Gewebezubereitungen sowie bei Blut
und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden
Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls
und jeden Verdacht einer schwerwiegenden un-
erwilinschten Reaktion zu dokumentieren und
unverziglich der zustandigen Behdrde zu mel-
den. Die Meldung muss alle notwendigen Anga-
ben wie Name oder Firma und Anschrift der
Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung
und Nummer oder Kennzeichnungscode der
Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Doku-
mentation des Auftretens des Verdachts des
schwerwiegenden  Zwischenfalls oder der
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag
der Herstellung der Blut oder Gewebezuberei-
tung sowie Angaben zu der spendenden Person
enthalten. Bei Geweben und Gewebezubereitun-
gen sowie bei h&matopoetischen Stammzellen
und Stammzellzubereitungen aus dem periphe-
ren Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist au-
Berdem der EU-Gewebeeinrichtungs-Code, so-
fern vorhanden, und ist bei der Meldung des
Verdachts einer schwerwiegenden unerwiinsch-
ten Reaktion ferner der Einheitliche Europdische
Code, sofern vorhanden, anzugeben. Absatz 2
Satz 4 gilt entsprechend. Die zustandige Behdrde
leitet die Meldungen nach den Satzen 1 bis 3
sowie die Mitteilungen nach Satz 4 an die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Ge-
nehmigung fur Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der
in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zu-
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stdndigen Bundesoberbehorde einen aktualisier-
ten Bericht Uber die Unbedenklichkeit der Arz-
neimittel unverziglich nach Aufforderung oder,
soweit Rickrufe oder Falle oder Verdachtsfalle
schwerwiegender Zwischenfalle oder schwer-
wiegender unerwiinschter Reaktionen betroffen
sind, mindestens einmal jahrlich vorzulegen.
Satz 1 gilt nicht fir den Parallelimporteur.

(5) § 62 Absatz 1, 2 Satz 1 und 2, Absatz 4
und 6 und § 63 gelten entsprechend. Die 88 63a
und 63b Absatz 1 und 2 gelten fiir den Inhaber
einer Zulassung fur Blut- oder Gewebezuberei-
tungen entsprechend. Das Nahere regelt die Arz-
neimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung;
die allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 63
Satz 1 findet Anwendung. Im Ubrigen finden die
88 62 bis 63h keine Anwendung.

§62 Absatz 6 gilt flir Blut- und Plasmaspende-
eHre tungel;n oder—Hi Gew_ebe.e'nn_le tungen
olpo—Zuncsineoven-2 vt odor Cowehbezubere -
psansni e hane

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne
der vorstehenden Vorschriften ist jedes uner-
winschte Ereignis im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be-
oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewah-
rung oder Abgabe von Blut und Blutbestandtei-
len, Geweben, Gewebe- oder Blutzubereitungen
Geweben-oderBlutzubereitungen, das die Uber-
tragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod
oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust von
Patienten zur Folge haben konnte oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder
verlangern konnte oder zu einer Erkrankung
fuhren oder diese verlangern konnte. Als
schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede
fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung
von Keimzellen oder imprégnierten Eizellen im
Rahmen von MalRnahmen einer medizinisch
unterstutzten Befruchtung.

(7)  Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist eine
unbeabsichtigte Reaktion, einschlieflich einer
Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder
Empfanger im Zusammenhang mit der Gewin-
nung von Gewebe oder Blut oder der Ubertra-
gung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die
todlich oder lebensbedrohend verlauft, eine Be-
hinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge
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hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforder-
lich macht oder verlangert oder zu einer Erkran-
kung flhrt oder diese verlangert.

(8) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmi-
gung flir Blut- oder Gewebezubereitungen im
Sinne von Absatz 1 darf im Zusammenhang mit
dem zugelassenen oder genehmigten Arzneimit-
tel keine Informationen, die die Hamo- oder
Gewebevigilanz betreffen, ohne vorherige oder
gleichzeitige Mitteilung an die zustandige Bun-
desoberbehdrde und an die Europdische Kom-
mission offentlich bekannt machen. Er stellt
sicher, dass solche Informationen in objektiver
und nicht irrefihrender Weise 6ffentlich bekannt
gemacht werden.

8 63j
Ausnahmen

(1) Die Regelungen des Zehnten Abschnitts
finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die
im Rahmen einer klinischen Prifung als Prif-
praparate eingesetzt werden.

(2) §63b, mit Ausnahme der Absétze 1 und
3, die 88 63c, 63d, 63e, 63f und 63g finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

864
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen
Arzneimittel hergestellt, geprift, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden, in
denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird
oder die Arzneimittel einfihren oder in denen
mit den genannten Téatigkeiten im Zusammehang
stehenden Aufzeichnungen aufbewahrt werden,
unterliegen insoweit der Uberwachung durch die
zustandige Behorde; das Gleiche gilt fir Betrie-
be und Einrichtungen, die Arzneimittel entwi-
ckeln, Klinisch prufen, einer Ruckstandsprifung
unterziehen oder Arzneimittel nach 8 47a Abs. 1
Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimm-
te Arzneimittel erwerben oder anwenden oder in
denen mit den genannten Tatigkeiten im Zu-
sammenhang stehende Aufzeichnungen aufbe-
wahrt werden. Die Entwicklung, Herstellung,
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Prifung, Lagerung, Verpackung, Einfuhr und
das Inverkehrbringen von Wirkstoffen und ande-
ren zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stof-
fen und von Gewebe,-sewie der sonstige Handel
mit diesen Wirkstoffen und Stoffen sowie die
mit den genannten Tatigkeiten im Zusammen-
hang stehende Aufbewahrung von Aufzeichnun-
gen unterliegen der Uberwachung, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach §54, nach
8 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a
des Transplantationsgesetzes geregelt sind. Im
Falle des § 14 Absatz 4 Nummer 4 und des § 20b
Absatz 2 unterliegen die Entnahmeeinrichtungen
und die Labore der Uberwachung durch die fiir
sie ortlich zustandige Behdrde; im Fall des § 20c
Absatz 2 Satz 2 unterliegen die beauftragten
Betriebe der Uberwachung durch die firr sie ort-
lich zustandige Behorde. Satz1 gilt auch fur
Personen, die diese Tatigkeiten berufsmafig
austiben oder Arzneimittel nicht ausschlieflich
fur den Eigenbedarf mit sich fuhren, fur den
Sponsor einer klinischen Prifung oder seinen
Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1* sowie
fir Personen oder Personenvereinigungen, die
Arzneimittel fir andere sammeln. Satz 1 findet
keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit
es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen mussen diese Tatigkeit hauptberuflich
ausuben. Die zustédndige Behdrde kann Sachver-
stdndige beiziehen. Sie soll Angehérige der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde als Sachverstan-
dige beteiligen, soweit es sich um Blutzuberei-
tungen, Gewebe und Gewebezubereitungen,
radioaktive Arzneimittel, gentechnisch herge-
stellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Allergene,
Arzneimittel flr neuartige Therapien, xenogene
Arzneimittel oder um Wirkstoffe oder andere
Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind oder die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, handelt. Bei
Apotheken, die keine Krankenhausapotheken
sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht
bedirfen, kann die zustdndige Behdrde Sachver-
standige mit der Uberwachung beauftragen.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer VVorschriften werden die
Worter ,,nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1* gestrichen.
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(3) Die zustdndige Behorde hat sich davon
zu Uberzeugen, dass die Vorschriften Uber Arz-
neimittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimit-
telherstellung bestimmte Stoffe sowie Uber Ge-
webe, Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Trans-
fusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des
Transplantationsgesetzes und ber das Apothe-
kenwesen beachtet werden. Sie hat dafiir auf der
Grundlage eines Uberwachungssystems unter
besonderer Beriicksichtigung moglicher Risiken
in angemessenen Zeitabstdnden und in angemes-
senem Umfang sowie erforderlichenfalls auch
unangemeldet Inspektionen vorzunehmen und
wirksame FolgemalRnahmen festzulegen. Sie hat
auch Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu
lassen.

(3a) Betriebe und Einrichtungen, die einer
Erlaubnis nach den 88 13, 20c, 72, § 72b Ab-
satz loder § 72c bedlrfen, sowie tierarztliche
Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre
nach Absatz 3 zu Uberprifen. Die zustandige
Behorde erteilt die Erlaubnis nach den 8§ 13,
20c, 52a, 72, § 72b Absatz 1 oder § 72c erst,
wenn sie sich durch eine Inspektion davon tber-
zeugt hat, dass die Voraussetzungen fir die Er-
laubniserteilung vorliegen.

(3b) Die zustandige Behorde fihrt die Inspek-
tionen zur Uberwachung der Vorschriften tber
den Verkehr mit Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, gemal den
Leitlinien der Européischen Kommission nach
Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG durch,
soweit es sich nicht um die Uberwachung der
Durchfihrung klinischer Prifung handelt. Sie
arbeitet mit der Europdischen Arzneimittel-
Agentur durch Austausch von Informationen
uber geplante und durchgefiihrte Inspektionen
sowie bei der Koordinierung von Inspektionen
von Betrieben und Einrichtungen in Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
uber den Europdischen Wirtschaftsraum sind,
zusammen.

(3c) Die Inspektionen kénnen auch auf Ersu-
chen eines anderen Mitgliedstaates, der Europai-
schen Kommission oder der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur durchgefiihrt werden. Unbe-
schadet etwaiger Abkommen zwischen der Eu-
ropdischen Union und L&ndern, die nicht Mit-
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gliedstaaten der Européischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind, kann die zustén-
dige Behorde einen Hersteller in dem Land, das
nicht Mitgliedstaat der Union oder Vertragsstaat
des Abkommens (ber den Europaischen Wirt-
schaftsraum ist, auffordern, sich einer Inspektion
nach den Vorgaben der Europdischen Union zu
unterziehen.

(3d) Uber die Inspektion ist ein Bericht zu er-
stellen. Die zustédndige Behorde, die die Inspek-
tion durchgefuhrt hat, teilt den Gberpriften Be-
trieben, Einrichtungen oder Personen den Inhalt
des Berichtsentwurfs mit und gibt ihnen vor
dessen endgultiger Fertigstellung Gelegenheit
zur Stellungnahme.

(3e) Fdihrt die Inspektion nach Auswertung
der Stellungnahme nach Absatz 3d Satz 2 zu
dem Ergebnis, dass die Betriebe, Einrichtungen
oder Personen den gesetzlichen Vorschriften
nicht entsprechen, so wird diese Information,
soweit die Grundsétze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspra-
xis des Rechts der Europaischen Union flir Arz-
neimittel zur Anwendung beim Menschen oder
die Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis des Rechts der Européischen Union
fir Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren be-
troffen sind, in die Datenbank nach § 67a einge-
geben.

(3f) Innerhalb von 90 Tagen nach einer In-
spektion zur Uberpriifung der Guten Herstel-
lungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis wird
den (berpruften Betrieben, Einrichtungen oder
Personen ein Zertifikat ausgestellt, wenn die
Inspektion zu dem Ergebnis geflihrt hat, dass die
entsprechenden Grundsétze und Leitlinien ein-
gehalten werden. Die Giiltigkeitsdauer des Zerti-
fikates ber die Einhaltung der Grundsétze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis soll drei
Jahre, die des Zertifikates Uber die Einhaltung
der Grundsatze und Leitlinien der Guten Ver-
triebspraxis finf Jahre nicht berschreiten. Das
Zertifikat ist zurlickzunehmen, wenn nachtrag-
lich bekannt wird, dass die Voraussetzungen
nicht vorgelegen haben; es ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben
sind.

(3g) Die Angaben Uber die Ausstellung, die
Versagung, die Ricknahme oder den Widerruf
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eines Zertifikates (ber die Einhaltung der
Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis sind in eine Datenbank nach § 67a
einzugeben. Das gilt auch fur die Erteilung, die
Ricknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer
Erlaubnis nach § 13 oder § 72 Absatz 1 und 2
sowie fir die Registrierung und L6schung von
Arzneimittelvermittlern oder von Betrieben und
Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfuh-
ren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ohne
einer Erlaubnis zu bedirfen. Die Angaben (ber
die Ausstellung, die Versagung, die Rucknahme
oder den Widerruf einer Erlaubnis nach § 52a
sowie eines Zertifikates tber die Einhaltung der
Grundsétze und Leitlinien der Guten Vertriebs-
praxis sind in eine Datenbank der Europaischen
Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6
der Richtlinie 2001/83/EG einzugeben.

(3h) Die Absétze 3b, 3c und 3e bis 3g finden
keine Anwendung auf tierdrztliche Hausapothe-
ken sowie auf Betriebe und Einrichtungen, die
ausschlieBlich Fltterungsarzneimittel herstellen.
Dariiber hinaus findet Absatz 3d Satz 2 auf tier-
arztliche Hausapotheken keine Anwendung.

[(3i)*Abweichend von Absatz 3c hat die zu-
standige Behdrde tber ein begriindetes Ersuchen
eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen
Union zu entscheiden, in den Gewebe oder Ge-
webezubereitungen verbracht werden sollen, die
zuvor in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
eingefuhrt wurden, eine einflhrende Gewebeein-
richtung, die der Erlaubnispflicht des § 72b Ab-
satz 1 oder des § 72c Absatz 1 unterliegt, zu
inspizieren oder sonstige UberwachungsmaR-
nahmen durchzufihren. Der andere Mitglied-
staat erhalt zuvor Gelegenheit zur Stellungnah-
me. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fir
ein begriindetes Ersuchen eines anderen Mit-
gliedstaates der Europaischen Union, in den
hamatopoetische Stammzellen oder Stammzell-
zubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut verbracht werden sollen,
die zuvor in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
eingefihrt wurden, eine einfiihrende Einrich-
tung, die der Erlaubnispflicht nach § 72 Absatz 4
oder 72c Absatz 4 Satz 1 in Verbindung mit Ab-
satz 1 unterliegt, zu inspizieren oder sonstige
UberwachungsmaRnahmen durchzufiihren.]
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[B)* Im Fall einer Inspektion nach
Absatz 3i kann die zustandige Behdrde auf ein
Ersuchen der zustandigen Behdrde des anderen
Mitgliedstaates der Europdischen Union gestat-
ten, dass beauftragte Personen dieses Mitglied-
staates die Inspektion begleiten. Eine Ablehnung
des Ersuchens muss die zustandige Behorde
gegeniber der zustandigen Behorde des anderen
Mitgliedstaates begriinden. Die begleitenden
Personen sind befugt, zusammen mit den mit der
Uberwachung beauftragten Personen Grundsti-
cke, Geschaftsraume, Betriebsrdume und Befor-
derungsmittel zu den Ublichen Geschéftszeiten zu
betreten und zu besichtigen.]

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen sind befugt,

1. Grundsticke, Geschéftsraume, Betriebsrau-
me, Befdrderungsmittel und zur Verhiitung
dringender Gefahr fir die ¢ffentliche Sicher-
heit und Ordnung auch Wohnrdume zu den
ublichen Geschéftszeiten zu betreten, zu be-
sichtigen sowie in Geschéftsrdumen, Be-
triebsraumen und Beférderungsmitteln zur
Dokumentation Bildaufzeichnungen anzufer-
tigen, in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1
ausgelibt wird; das Grundrecht des Arti-
kels 13 des Grundgesetzes auf Unverletz-
lichkeit der Wohnung wird insoweit einge-
schrankt,

Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung,
Prifung, klinische Prifung oder Ruck-
standsprufung, Erwerb, Einfuhr, Lagerung,
Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen
Verbleib der Arzneimittel sowie tber das im
Verkehr befindliche Werbematerial und (iber
die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsor-
ge einzusehen,

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterla-
gen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder
Kopien von Datentrégern, auf denen Unter-
lagen nach Nummer 2 gespeichert sind, an-

zufertigen oder zu verlangen, soweit es sich

* Die Absatze (3i) und (3j) werden eingeftigt durch Arti-
kel 1 Nummer 8 Buchstabe e) des Gesetzes zur Umsetzung
der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur
Einfuhr und zur Kodierung menschlicher Gewebe und
Gewebezubereitungen und treten am 29. April 2017 in
Kraft.
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nicht um personenbezogene Daten von Pati-
enten handelt,

3. von nattrlichen und juristischen Personen
und nicht rechtsfahigen Personenvereinigun-
gen alle erforderlichen Auskunfte, insbeson-
dere Uber die in Nummer 2 genannten Be-

triebsvorgénge zu verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch Uber die
SchlieBung des Betriebes oder der Einrich-
tung zu treffen, soweit es zur Verhitung
dringender Gefahren flr die 6ffentliche Si-

cherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfuhrung dieses Ge-
setzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen oder der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, dirfen auch
die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten der
Europdischen Union, soweit sie die mit der
Uberwachung beauftragten Personen begleiten,
Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die
Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in
§ 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung
bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafrecht-
licher Verfolgung oder eines Verfahrens nach
dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten ausset-
zen wirde.

(6) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen Uber die Wahrnehmung
von Uberwachungsaufgaben in den Fallen fest-
zulegen, in denen Arzneimittel von einem phar-
mazeutischen Unternehmer im Geltungsbereich
des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden,
der keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes
hat, soweit es zur Durchfuihrung der Vorschriften
uber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie Uber
die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
erforderlich ist. Dabei kann die federfiihrende
Zustandigkeit fur Uberwachungsaufgaben, die
sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimit-
tels aus einem bestimmten Mitgliedstaat der
Européischen Union ergeben, jeweils einem
bestimmten Land oder einer von den Ldndern
getragenen Einrichtung zugeordnet werden. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fir Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium erlassen,
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soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

865
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfihrung der Vor-
schriften tber den Verkehr mit Arzneimitteln,
uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwe-
sens, des Zweiten Abschnitts des Transfusions-
gesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-
plantationsgesetzes und uber das Apothekenwe-
sen erforderlich ist, sind die mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen befugt, gegen
Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer
Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu for-
dern oder zu entnehmen. Diese Befugnis er-
streckt sich insbesondere auf die Entnahme von
Proben von Futtermitteln, Trankwasser und bei
lebenden Tieren, einschlieflich der dabei erfor-
derlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der
pharmazeutische Unternehmer nicht ausdriick-
lich darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe oder,
sofern die Probe nicht oder ohne Geféhrdung des
Untersuchungszwecks nicht in Teile von gleicher
Qualitat teilbar ist, ein zweites Stick der glei-
chen Art, wie das als Probe entnommene, zu-
rickzulassen.

(2) Zurickzulassende Proben sind amtlich
zu verschlieRen oder zu versiegeln. Sie sind mit
dem Datum der Probenahme und dem Datum des
Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der Ver-
schluss oder die Versiegelung als aufgehoben
gelten.

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharma-
zeutischen Unternehmer entnommen werden, ist
durch den pharmazeutischen Unternehmer eine
angemessene Entschédigung zu leisten, soweit
nicht ausdrucklich darauf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachverstandiger zur Unter-
suchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zurlickgelassen sind, kann nur bestellt werden,
wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle
der praktischen Tétigkeit nach §15 Abs. 1
und 4 kann eine praktische Tatigkeit in der
Untersuchung und Begutachtung von Arz-
neimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstel-
len oder in anderen gleichartigen Arzneimit-
telinstituten treten,
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2. die zur Ausubung der Tatigkeit als Sachver-
standiger zur Untersuchung von amtlichen
Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt

und

Uber geeignete R&ume und Einrichtungen fir
die beabsichtigte Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln verflgt.

§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

(1)  Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1
unterliegt, ist verpflichtet, die Mallnahmen nach
den 8864 und 65 zu dulden und die in der
Uberwachung tatigen Personen bei der Erfiillung
ihrer Aufgaben zu unterstitzen, insbesondere
ihnen auf Verlangen die R&ume und Befdrde-
rungsmittel zu bezeichnen, Rdume, Behalter und
Behaltnisse zu 6ffnen, Auskinfte zu erteilen und
die Entnahme der Proben zu erméglichen. Die
gleiche Verpflichtung besteht fur die sachkundi-
ge Person nach § 14, die verantwortliche Person
nach §20c, den Stufenplanbeauftragten, Infor-
mationsbeauftragten, die verantwortliche Person
nach § 52a und den Leiter der klinischen Pri-
fung™ sowie deren Vertreter [und den Hauptpri-
fer und den Prifer]™*, auch im Hinblick auf
Anfragen der zustandigen Bundesoberbehdrde.

(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht
nach Absatz 1 findet entsprechende Anwendung
auf Mallnahmen der Bundesoberbehdrden nach
§ 25 Absatz 5 Satz 4 oder Absatz 8 Satz 2 und 3
oder nach § 62 Absatz 6.

8§67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen
oder einer Rickstandsprifung unterziehen, pri-
fen, lagern, verpacken, einfuhren, in den Verkehr
bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
haben dies vor der Aufnahme der Tatigkeiten der
zustandigen Behorde, bei einer Kklinischen Pri-
fung bei Menschen auch der zustandigen Bun-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden die
Worter ,,und den Leiter der klinischen Prifung® gestrichen.
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desoberbehdrde, anzuzeigen. Satz 1 gilt entspre-
chend flr Einrichtungen, die Gewebe gewinnen,
die die fir die Gewinnung erforderliche La-
boruntersuchung durchfiihren, Gewebe be- oder
verarbeiten, konservieren, prifen, lagern, einfiih-
ren oder in Verkehr bringen. Die Entwicklung
von Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach 8 54 geregelt
ist. Das Gleiche gilt fir Personen, die diese Té&-
tigkeiten selbstdndig und berufsméRig ausiben,
sowie fur Personen oder Personenvereinigungen,
die Arzneimittel fir andere sammeln. In der An-
zeige sind die Art der Tatigkeit und die Betriebs-
stitte anzugeben; werden Arzneimittel gesam-
melt, so ist das Nahere (ber die Art der Samm-
lung und Uber die Lagerstatte anzugeben. Ist
nach Satz 1 eine klinische Priifung bei Menschen
anzuzeigen, so sind der zustdndigen Behorde
auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen
Vertreter nach 8 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
sowie der Prifer und sein Stellvertreter soweit
erforderlich auch mit Angabe der Stellung als
Leiter der klinischen Prifung, namentlich zu
benennen. Die Sétze 1 bis 5 gelten entsprechend
fir Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe
oder andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe herstellen, priifen, lagern, verpa-
cken, einfihren, in den Verkehr bringen oder
sonst mit ihnen Handel treiben, soweit diese
Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach
8 54 geregelt sind. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht
um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Pri-
fung bestimmt sind. Die Satze 1 bis 5 und 7 gel-
ten auch flr Betriebe und Einrichtungen, die mit
den dort genannten Tétigkeiten im Zusammen-
hang stehende Aufzeichnungen aufbewahren.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, flr die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeigen.

(3) Nachtragliche Anderungen sind eben-
falls anzuzeigen. Bei Betrieben und Einrichtun-
gen, die Wirkstoffe herstellen, einfiihren oder
sonst mit ihnen Handel treiben, geniigt jahrlich
eine Anzeige, sofern die Anderungen keine
Auswirkungen auf die Qualitat oder Sicherheit
der Wirkstoffe haben konnen.

(3a) Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klini-
schen Prifung bei Menschen anzuzeigen, so sind
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deren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse der
zustandigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen; das
Néhere wird in der Rechtsverordnung nach § 42
bestimmt.

(3b) Betriebe und Einrichtungen, die mit den
in Absatz 1 Satz 1 bis 4 und 7 genannten Tatig-
keiten im Zusammenhang stehende Aufzeich-
nungen auflerhalb der von der Erlaubnis nach
den 88 13, 20b, 20c, 52a, 72b oder 72c erfassten
Raume aufbewahren lassen, haben dies vor Auf-
nahme der Tatigkeit der zustandigen Behorde
anzuzeigen; dies gilt auch fiir nachtragliche An-
derungen.

(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten nicht flr die-
jenigen, die eine Erlaubnis nach §13, § 20b,
§ 20c, §52a, § 72, § 72b oder § 72c¢ haben, und
fiir Apotheken nach dem Gesetz Uber das Apo-
thekenwesen. Absatz 2 gilt nicht fir tierarztliche
Hausapotheken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
ein Arzneimittel, das nach 8§ 36 Absatz 1 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellt ist, in den Ver-
kehr bringt, hat dies zuvor der zustandigen Bun-
desoberbehdrde und der zustdandigen Behorde
anzuzeigen. In der Anzeige sind der Hersteller,
die verwendete Bezeichnung, die verwendeten
nicht wirksamen Bestandteile, soweit sie nicht in
der Verordnung nach § 36 Absatz 1 festgelegt
sind, sowie die tatséchliche Zusammensetzung
des Arzneimittels, soweit die Verordnung nach
836 Absatz 1 diesbezigliche Unterschiede er-
laubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und die Beendigung des
Inverkehrbringens.

(6) Wer Untersuchungen durchfihrt, die da-
zu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwen-
dung zugelassener oder registrierter Arzneimittel
zu sammeln, hat dies der zustandigen Bundes-
oberbehdrde, der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverziglich anzuzeigen.
Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan
der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie
gegenuber der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen die beteiligten Arzte namentlich mit
Angabe der lebenslangen Arztnummer zu be-
nennen. Entschadigungen, die an Arzte fiir ihre
Beteiligung an Untersuchungen nach Satz 1 ge-
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leistet werden, sind nach ihrer Art und Hohe so
zu bemessen, dass kein Anreiz fiir eine bevor-
zugte Verschreibung oder Empfehlung bestimm-
ter Arzneimittel entsteht. Sofern beteiligte Arzte
Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach
Satz 1 auch die Art und die Hohe der jeweils an
sie tatsdachlich geleisteten Entschadigungen an-
zugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit
ihnen geschlossenen Vertrdge und jeweils eine
Darstellung des Aufwandes fur die beteiligten
Arzte und eine Begriindung fir die Angemes-
senheit der Entschadigung zu Ubermitteln. So-
fern sich bei den in Satz 4 genannten Informati-
onen Anderungen ergeben, sind die jeweiligen
Informationen nach Satz 4 vollstdndig in der
geanderten, aktualisierten Form innerhalb von
vier Wochen nach jedem Quartalsende zu Uber-
mitteln; die tatsachlich geleisteten Entschédi-
gungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arz-
ten namentlich mit Angabe der lebenslangen
Arztnummer zu Ubermitteln. Innerhalb eines
Jahres nach Abschluss der Datenerfassung sind
unter Angabe der insgesamt beteiligten Arzte die
Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten
Patienten und Art und Hohe der jeweils und ins-
gesamt geleisteten Entschadigungen zu UGbermit-
teln. Der zustdndigen Bundesoberbehorde ist
innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Da-
tenerfassung bei Untersuchungen mit Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, ein Abschlussbericht zu Ubermitteln. § 42b
Absatz 3 Satz 1 und 4 gilt entsprechend. Die
Angaben nach diesem Absatz sind bei Untersu-
chungen mit Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, elektronisch zu
Ubermitteln. Hierfir machen die zustandigen
Bundesoberbehorden elektronische Formatvor-
gaben bekannt; die zustdndige Bundesoberbe-
horde hat ihr UObermittelte Anzeigen und Ab-
schlussberichte der Offentlichkeit tiber ein Inter-
netportal zur Verfligung zu stellen. Fir die Ver-
offentlichung der Anzeigen gilt § 42b Absatz 3
Satz 4 entsprechend. Die Sétze 4 bis 6 gelten
nicht fur Anzeigen gegenuber der zustandigen
Bundesoberbehdrde. Die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung, der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und der Verband der Privaten
Krankenversicherung e.V. legen einvernehmlich
Formatvorgaben fiir die elektronische Ubermitt-
lung der an sie zu richtenden Angaben fest und
geben diese bekannt. Fur Arzneimittel, die zur
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Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die
Anzeigen nach Satz 1 nur gegenuber der zustén-
digen Bundesoberbehdrde zu erstatten. Die Satze
1 bis 12 und 14 gelten nicht fur Unbedenklich-
keitspriifungen nach § 63f.

(7)  Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufs-
maRkig Arzneimittel, die in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union zum Inver-
kehrbringen durch einen anderen pharmazeuti-
schen Unternehmer zugelassen sind, erstmalig
aus diesem Mitgliedstaat in den Geltungsbereich
des Gesetzes zum Zweck des Inverkehrbringens
im Geltungsbereich des Gesetzes zu verbringen,
hat dies dem Inhaber der Zulassung vor der Auf-
nahme der Tétigkeit anzuzeigen. Fir Arzneimit-
tel, fur die eine Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen gemaR der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1 mit der
MaRgabe, dass die Anzeige dem Inhaber der
Genehmigung und der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur zu Gbermitteln ist. An die Agentur
ist eine Gebihr fur die Uberpriifung der Einhal-
tung der Bedingungen, die in den unionsrechtli-
chen Rechtsvorschriften Uber Arzneimittel und
den Genehmigungen fur das Inverkehrbringen
festgelegt sind, zu entrichten; die Bemessung der
Gebdhr richtet sich nach den unionsrechtlichen
Rechtsvorschriften.

(8) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, im Wege des Versandhandels
Uber das Internet anbieten will, hat dies vor Auf-
nahme der Tatigkeit der zustdndigen Behdrde
unter Angabe des Namens oder der Firma und
der Anschrift des Ortes, von dem aus die Arz-
neimittel geliefert werden sollen, und die Adres-
se jedes Internetportals einschlieRlich aller An-
gaben zu deren Identifizierung anzuzeigen.
Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzu-
zeigen. Die zustéandige Behorde tbermittelt diese
Informationen an eine Datenbank nach § 67a.
Das Internetportal nach Satz 1 muss den Namen
und die Adresse der zustandigen Behorde und
ihre sonstigen Kontaktdaten, das gemeinsame
Versandhandelslogo nach Artikel 85c der Richt-
linie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbin-
dung zum Internetportal des Deutschen Instituts
fur Medizinische Dokumentation und Informati-
on haben.
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Fassung des 8§ 67 nach Artikel 2 des
Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften:

[§ 67>
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen
oder einer Rickstandspriifung unterziehen, pri-
fen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen
oder sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies
vor der Aufnahme der Tatigkeiten der zustandi-
gen Behorde anzuzeigen. Satz 1 gilt entspre-
chend fir Einrichtungen, die Gewebe gewinnen,
die die fur die Gewinnung erforderliche La-
boruntersuchung durchfiihren, Gewebe be- oder
verarbeiten, konservieren, prifen, lagern oder in
Verkehr bringen. Die Entwicklung von Arznei-
mitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach §54 geregelt ist. Das
Gleiche gilt fur Personen, die diese Tatigkeiten
selbstandig und berufsmaBig ausiiben, sowie fiir
Personen oder Personenvereinigungen, die Arz-
neimittel fir andere sammeln. In der Anzeige
sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte
anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt, so
ist das Nahere uber die Art der Sammlung und
Uber die Lagerstatte anzugeben. Die Satze 1 und
3 bis 5 gelten entsprechend fur Betriebe und
Einrichtungen, die Wirkstoffe oder andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe herstel-
len, prifen, lagern, verpacken, in den Verkehr
bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
soweit diese Tatigkeiten durch eine Rechtsver-
ordnung nach § 54 geregelt sind. Satz 1 findet
keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit
es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind.

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

(3) Nachtragliche Anderungen sind eben-
falls anzuzeigen. Bei Betrieben und Einrichtun-
gen, die Wirkstoffe herstellen, einflhren oder
sonst mit ihnen Handel treiben, genugt jahrlich
eine Anzeige, sofern die Anderungen keine Aus-
wirkungen auf die Qualitat oder Sicherheit der
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Wirkstoffe haben kénnen.

(4) Die Abséatze 1 bis 3 gelten nicht fur die-
jenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, § 20b,
§ 20c, §52a, § 72, § 72b oder § 72c haben, fir
Apotheken nach dem Gesetz Uber das Apothe-
kenwesen und fir klinische Prufungen bei Men-
schen mit Arzneimitteln, die in den Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fal-
len. Absatz 2 gilt nicht fur tierarztliche Hausapo-
theken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
ein Arzneimittel, das nach § 36 Absatz 1 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellt ist, in den Ver-
kehr bringt, hat dies zuvor der zustandigen Bun-
desoberbehdrde und der zustdndigen Behorde
anzuzeigen. In der Anzeige sind der Hersteller,
die verwendete Bezeichnung, die verwendeten
nicht wirksamen Bestandteile, soweit sie nicht in
der Verordnung nach 836 Absatz 1 festgelegt
sind, sowie die tatsachliche Zusammensetzung
des Arzneimittels, soweit die Verordnung nach
8§36 Absatz 1 diesbezugliche Unterschiede er-
laubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und die Beendigung des
Inverkehrbringens.

(6) Wer Untersuchungen durchfuhrt, die da-
zu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwen-
dung zugelassener oder registrierter Arzneimit-
tel zu sammeln, hat dies der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde, der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und dem Verband der Privaten
Krankenversicherung e. V. unverziglich anzu-
zeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobach-
tungsplan der Anwendungsbeobachtung anzuge-
ben sowie gegeniliber der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen die beteiligten Arzte nament-
lich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer
zu benennen. Entschadigungen, die an Arzte fir
ihre Beteiligung an Untersuchungen nach Satz 1
geleistet werden, sind nach ihrer Art und Hohe
so zu bemessen, dass kein Anreiz fir eine bevor-
zugte Verschreibung oder Empfehlung bestimm-
ter Arzneimittel entsteht. Sofern beteiligte Arzte
Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach
Satz 1 auch die Art und die Hohe der jeweils an
sie tatsachlich geleisteten Entschadigungen an-
zugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit
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ihnen geschlossenen Vertrage und jeweils eine
Darstellung des Aufwandes flr die beteiligten
Arzte und eine Begriindung fiir die Angemessen-
heit der Entschadigung zu Ubermitteln. Sofern
sich bei den in Satz 4 genannten Informationen
Anderungen ergeben, sind die jeweiligen Infor-
mationen nach Satz 4 vollstandig in der geadnder-
ten, aktualisierten Form innerhalb von vier Wo-
chen nach jedem Quartalsende zu Ubermitteln;
die tatsachlich geleisteten Entschadigungen sind
mit Zuordnung zu beteiligten Arzten namentlich
mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu
ubermitteln. Innerhalb eines Jahres nach Ab-
schluss der Datenerfassung sind unter Angabe
der insgesamt beteiligten Arzte die Anzahl der
jeweils und insgesamt beteiligten Patienten und
Art und Hohe der jeweils und insgesamt geleiste-
ten Entschadigungen zu Ubermitteln. Der zu-
standigen Bundesoberbehorde ist innerhalb ei-
nes Jahres nach Abschluss der Datenerfassung
bei Untersuchungen mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ein
Abschlussbericht zu Ubermitteln. § 42b Absatz 2
Satz 1 und 4 gilt entsprechend. Die Angaben
nach diesem Absatz sind bei Untersuchungen mit
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, elektronisch zu tbermitteln. Hier-
fur machen die zustdndigen Bundesoberbehor-
den elektronische Formatvorgaben bekannt; die
zustandige Bundesoberbehdrde hat ihr Gbermit-
telte Anzeigen und Abschlussberichte der Offent-
lichkeit Uber ein Internetportal zur Verflgung zu
stellen. Fur die Veroffentlichung der Anzeigen
gilt 842b Absatz2 Satz 4 entsprechend. Die
Sétze 4 bis 6 gelten nicht fir Anzeigen gegen-
uber der zustdndigen Bundesoberbehdrde. Die
Kassendrztliche Bundesvereinigung, der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und der
Verband der Privaten Krankenversicherung e.V.
legen einvernehmlich Formatvorgaben flr die
elektronische Ubermittlung der an sie zu rich-
tenden Angaben fest und geben diese bekannt.
Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, sind die Anzeigen nach Satz 1 nur
gegeniiber der zustéandigen Bundesoberbehdrde
zu erstatten. Die Satze 1 bis 12 und 14 gelten
nicht fur Unbedenklichkeitsstudien nach § 63f.

(7)  Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufs-
maRig Arzneimittel, die in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union zum Inver-
kehrbringen durch einen anderen pharmazeuti-
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schen Unternehmer zugelassen sind, erstmalig
aus diesem Mitgliedstaat in den Geltungsbereich
des Gesetzes zum Zweck des Inverkehrbringens
im Geltungsbereich des Gesetzes zu verbringen,
hat dies dem Inhaber der Zulassung vor der Auf-
nahme der Tatigkeit anzuzeigen. Fur Arzneimit-
tel, fur die eine Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen gemaR der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1 mit der
Maligabe, dass die Anzeige dem Inhaber der
Genehmigung und der Européischen Arzneimit-
tel-Agentur zu tGbermitteln ist. An die Agentur ist
eine Gebiihr fiir die Uberpriifung der Einhaltung
der Bedingungen, die in den unionsrechtlichen
Rechtsvorschriften tber Arzneimittel und den
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen fest-
gelegt sind, zu entrichten; die Bemessung der
Gebuhr richtet sich nach den unionsrechtlichen
Rechtsvorschriften.

(8) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, im Wege des Versandhandels tber
das Internet anbieten will, hat dies vor Aufnah-
me der Tatigkeit der zustandigen Behdrde unter
Angabe des Namens oder der Firma und der
Anschrift des Ortes, von dem aus die Arzneimit-
tel geliefert werden sollen, und die Adresse jedes
Internetportals einschlieRlich aller Angaben zu
deren Identifizierung anzuzeigen. Nachtréagliche
Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Die zu-
standige Behdrde Ubermittelt diese Informatio-
nen an eine Datenbank nach § 67a. Das Inter-
netportal nach Satz 1 muss den Namen und die
Adresse der zustandigen Behorde und ihre sons-
tigen Kontaktdaten, das gemeinsame Versand-
handelslogo nach Artikel 85c der Richtlinie
2001/83/EG aufweisen und eine Verbindung zum
Internetportal des Deutschen Instituts fir Medi-
zinische Dokumentation und Information haben.]

§67a
Datenbankgestitztes Informationssystem

(1) Die fur den Vollzug dieses Gesetzes zu-
stdndigen Behdrden des Bundes und der Lander
wirken mit dem Deutschen Institut fir Medizini-
sche Dokumentation und Information (DIMDI)
zusammen, um ein gemeinsam nutzbares zentra-
les Informationssystem Uber Arzneimittel und
Wirkstoffe sowie deren Hersteller oder Einfiihrer
zu errichten. Dieses Informationssystem fasst die
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fir die Erfallung der jeweiligen Aufgaben be-
hordenibergreifend notwendigen Informationen
zusammen. Das Deutsche Institut fir Medizini-
sche Dokumentation und Information errichtet
dieses Informationssystem auf der Grundlage der
von den zustdndigen Behorden oder Bundes-
oberbehdrden nach der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 zur Verfigung gestellten Daten und
stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten aus
dem Informationssystem werden an die zustén-
digen Behorden und Bundesoberbehtrden zur
Erfullung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben
sowie an die Europdische Arzneimittel-Agentur
Ubermittelt. Die zustandigen Behdrden und Bun-
desoberbehdrden erhalten dartber hinaus fur ihre
im Gesetz geregelten Aufgaben Zugriff auf die
aktuellen Daten aus dem Informationssystem.
Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zulassig,
soweit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3
vorsieht. Flr seine Leistungen kann das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information Entgelte verlangen. Diese wer-
den in einem Entgeltkatalog festgelegt, der der
Zustimmung des Bundesministeriums bedarf.

(2) Das Deutsche Institut flr Medizinische
Dokumentation und Information stellt allgemein

verfligbare Datenbanken mit Informationen zu
Arzneimitteln Uber ein Internetportal bereit. Das
Internetportal wird mit dem von der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur eingerichteten euro-
péischen Internetportal nach Artikel 26 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 fir Arzneimittel
verbunden. Dartber hinaus stellt das Deutsche
Institut fur Medizinische Dokumentation und
Information Informationen zum Versandhandel
mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, Gber ein allgemein zugéng-
liches Internetportal zur Verfiigung. Dieses In-
ternetportal wird verbunden mit dem von der
Européischen Arzneimittel-Agentur betriebenen
Internetportal, das Informationen zum Versand-
handel und zum gemeinsamen Versandhan-
delslogo enthélt. Das Deutsche Institut fur Medi-
zinische Dokumentation und Information gibt
die Adressen der Internetportale im Bundesan-
zeiger bekannt.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fiir die Zwecke der Absatze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fiir die Zwecke des
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Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern und dem Bundesministe-
rium fir Wirtschaft und Energie durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
einzurdumen und Regelungen zu treffen hin-
sichtlich der Ubermittlung von Daten durch Be-
horden des Bundes und der Lander an das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information, einschlieRlich der personenbe-
zogenen und betriebsbezogenen Daten fur die in
diesem Gesetz geregelten Zwecke, und der Art,
des Umfangs und der Anforderungen an die Da-
ten. In dieser Rechtsverordnung kann auch vor-
geschrieben werden, dass Anzeigen auf elektro-
nischen oder optischen Speichermedien erfolgen
durfen oder mussen, soweit dies fir eine ord-
nungsgemale Durchfiihrung der Vorschriften
ber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich
ist. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi-
nisterium fur Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium des Innern und dem Bun-
desministerium far Wirtschaft und Energie erlas-
sen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3a) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium, dem Bun-
desministerium des Innern und dem Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Regelungen zu treffen hinsichtlich der
Ubermittlung von Daten durch das Deutsche
Institut fur Medizinische Dokumentation und
Information an Behorden des Bundes und der
Lander, einschlielich der personenbezogenen
und betriebshbezogenen Daten, zum Zweck wie-
derholter Beobachtungen, Untersuchungen und
Bewertungen zur Erkennung von Risiken fur die
Gesundheit von Mensch und Tier durch die An-
wendung bestimmter Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, (Tierarznei-
mittel-Monitoring) sowie hinsichtlich der Art
und des Umfangs der Daten sowie der Anforde-
rungen an die Daten. Absatz 3 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

(4) Die Rechtsverordnung nach den Absét-
zen 3 und 3a ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz,
Bau und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel
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handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

(5) Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information ergreift die
notwendigen MalRnahmen, damit Daten nur den
dazu befugten Personen Ubermittelt werden und
nur diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

§67b
EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen,
EU-Kompendium der Gewebe- und
Zellprodukte, Unterrichtungspflichten

(1) Die zustandigen Behorden der Lander
geben die in Anhang VIII der Richtlinie
2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung
genannten Angaben in das EU-Kompendium der
Gewebeeinrichtungen ein. Sie stellen sicher, dass
jeder Einrichtung eine EU-
Gewebeeinrichtungsnummer eindeutig zugeord-
net wird.

(2) Bei notwendigen Anderungen aktualisie-
ren die zustdndigen Behorden unverziglich,
spatestens nach zehn Werktagen, das EU-
Kompendium der Gewebeeinrichtungen. Als
Anderung nach Satz 1 gelten inshesondere

1. die erstmalige Erteilung einer Erlaubnis fir
Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tatig-
keiten mit Geweben, Gewebezubereitungen,
hé&matopoetischen Stammzellen oder
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut durch-
fihren,

2. Anderungen der Erlaubnis, einschlieBlich
Anderungen im Hinblick auf

a) eine neue Art von Geweben, Gewebezu-
bereitungen, hamatopoetischen Stamm-
zellen oder Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder aus dem Na-
belschnurblut,

b) eine neue Tatigkeit mit Geweben, Ge-
webezubereitungen, hamatopoetischen
Stammzellen oder Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut oder

c) neue Nebenbestimmungen zur Erlaubnis,

3. jede Ricknahme oder jeder Widerruf der
Erlaubnis,

Paul-Ehrlich-Institut %
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4. eine freiwillige, auch teilweise Einstellung
der Tatigkeit einer Einrichtung,

5. Anderungen der Angaben iiber eine Einrich-
tung im Sinne des Anhangs VIII der Richtli-
nie 2006/86/EG in der jeweils geltenden
Fassung sowie

6. Anderungen wegen falscher Angaben im
EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen.

(3) Die zustdndigen Behorden unterrichten
die zustandigen Behorden eines anderen Mit-
gliedstaates der Europdischen Union, wenn sie

1. im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtun-
gen falsche Angaben feststellen, die diesen
Mitgliedstaat betreffen, oder

2. einen erheblichen Verstol? gegen die Best-
immungen uber den Einheitlichen Européi-
schen Code im Zusammenhang mit diesem
Mitgliedstaat feststellen.

(4) Die zustdndigen Behorden unterrichten
die Europaische Kommission und die zustandi-
gen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Union, wenn das EU-
Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte
einer Aktualisierung bedarf.

§68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fir die Durchfuhrung dieses Geset-
zes zustandigen Behorden und Stellen des Bun-
des und der Lander haben sich

1. die fur den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behorden, Stellen und Sachverstandigen
mitzuteilen und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht
auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften
des Arzneimittelrechts, Heilmittelwerbe-
rechts oder Apothekenrechts flr den jeweili-
gen Zustandigkeitsbereich unverziglich zu
unterrichten und bei der Ermittlungstéatigkeit
gegenseitig zu unterstiitzen.

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustandigen Behdrde eines ande-
ren Mitgliedstaates der Europdischen Union
oder bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur auf begriindetes



AMG

Ersuchen Auskiinfte und Ubermitteln die er-
forderlichen Urkunden und Schriftstiicke,
soweit dies fiir die Uberwachung der Einhal-
tung der arzneimittelrechtlichen, heilmittel-
werberechtlichen und apothekenrechtlichen
Vorschriften oder zur Verhitung oder zur
Abwehr von Arzneimittelrisiken erforderlich
ist,

Uberprifen alle von der ersuchenden Behor-
de eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten
Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der
Prifung mit.

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den
zustandigen Behorden eines anderen Mitglied-
staates und der Europdischen Arzneimittel-
Agentur oder der Europaischen Kommission alle
Informationen mit, die fiir die Uberwachung der
Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmit-
telwerberechtlichen und apothekenrechtlichen
Vorschriften in diesem Mitgliedstaat oder zur
Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelri-
siken erforderlich sind. In Féllen von Zuwider-
handlungen oder des Verdachts von Zuwider-
handlungen kénnen auch die zustandigen Behor-
den anderer Mitgliedstaaten, das Bundesministe-
rium, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, auch
das Bundesministerium fir Erndhrung und
Landwirtschaft sowie die Europdische Arznei-
mittel-Agentur und die Europaische Kommission
unterrichtet werden.

(4) Die Behorden nach Absatz1 konnen,
soweit dies zur Einhaltung der arzneimittelrecht-
lichen, heilmittelwerberechtlichen und apothe-
kenrechtlichen Anforderungen oder zur Verhu-
tung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken
erforderlich ist, auch die zustandigen Behdrden
anderer Staaten und die zustandigen Stellen des
Europarates unterrichten. Absatz2 Nummer 1
findet entsprechende Anwendung. Bei der Unter-
richtung von Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union
sind, erfolgt diese Uber die Européische Kom-
mission.

(5) Der Verkehr mit den zustdndigen Behor-
den anderer Staaten, Stellen des Europarates, der
Européischen Arzneimittel-Agentur und der
Européischen Kommission obliegt dem Bun-
desministerium. Das Bundesministerium kann
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diese Befugnis auf die zustandigen Bundesober-
behorden oder durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustdndigen
obersten Landesbehdrden Ubertragen. Ferner
kann das Bundesministerium im Einzelfall der
zustandigen obersten Landesbehdrde die Befug-
nis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstandnis
damit erklart. Die obersten Landesbehtrden
kénnen die Befugnisse nach den Sétzen 2 und 3
auf andere Behdrden Ubertragen. Soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, tritt an die Stelle des Bun-
desministeriums das Bundesministerium flr
Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ergeht
in diesem Fall im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium.

(5a) Im Fall der Uberwachung der Werbung
fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, obliegt dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
der Verkehr mit den zustandigen Behdrden ande-
rer Mitgliedstaaten der Européischen Union und
der Europdischen Kommission zur Durchfiih-
rung der Verordnung (EG) Nr. 2006/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27.
Oktober 2004 (ber die Zusammenarbeit zwi-
schen den fur die Durchsetzung der Verbrau-
cherschutzgesetze zustandigen nationalen Be-
horden (ABI. EU Nr. L 364 S. 1), gedndert durch
Artikel 16 Nr. 2 der Richtlinie 2005/29/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 11.
Mai 2005 (ABI. EU Nr. L 149 S. 22) als zentra-
ler Verbindungsstelle.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung
personenbezogener Daten, soweit durch sie
schutzwirdige Interessen der Betroffenen beein-
trachtigt wirden, insbesondere wenn beim Emp-
fanger kein angemessener Datenschutzstandard
gewabhrleistet ist. Personenbezogene Daten dir-
fen auch dann Ubermittelt werden, wenn beim
Empfanger kein angemessener Datenschutzstan-
dard gewdhrleistet ist, soweit dies aus Griinden
des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.

869
Malinahmen der zusténdigen Behérden

(1) Die zustandigen Behorden treffen die zur
Beseitigung festgestellter VerstoRe und die zur
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Verhitung kiinftiger VerstéRe notwendigen An-
ordnungen. Sie kénnen insbesondere das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen
untersagen, deren Rickruf anordnen und diese
sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrie-
rung fur das Arzneimittel nicht vorliegt oder

deren Ruhen angeordnet ist,

das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht
nach den anerkannten pharmazeutischen Re-
geln hergestellt ist oder nicht die nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln an-
gemessene Qualitdt aufweist,

2a. der begrundete Verdacht besteht, dass es
sich um ein gefalschtes Arzneimittel oder ei-

nen gefélschten Wirkstoff handelt,

dem Arzneimittel die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt,

der begrundete Verdacht besteht, dass das
Arzneimittel schadliche Wirkungen hat, die
tber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Mal} hin-
ausgehen,

die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen
nicht durchgefihrt sind,

die erforderliche Erlaubnis fiir das Herstellen
des Arzneimittels oder des Wirkstoffes oder
das Verbringen in den Geltungsbereich des
Gesetzes nicht vorliegt oder ein Grund zur
Riicknahme oder zum Widerruf der Erlaub-
nis nach § 18 Abs. 1 gegeben ist oder

die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben
eines GroBhandels nach § 52a nicht vorliegt
oder ein Grund fiir die Riicknahme oder den
Widerruf der Erlaubnis nach § 52a Abs.5
gegeben ist.

Im Falle des Satzes 2 Nummer 2 und 4kann die
zustandige Bundesoberbehdrde den Rickruf
eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tétig-
werden im Zusammenhang mit Malinahmen
nach 8§28, §30, §31 Abs.4 Satz2 oder § 32
Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimit-
tel geboten ist. Die Entscheidung der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde nach Satz 3 ist sofort
vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln
nach Satz 2 Nummer 4 um solche handelt, die
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fir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
beschrénkt sich die Anwendung auf den bestim-
mungsgemafen Gebrauch.

(1a) Bei Arzneimitteln, fir die eine Geneh-
migung flr das Inverkehrbringen oder Zulassung

1. gemdR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemaf Kapi-
tel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder Kapitel
4 der Richtlinie 2001/82/EG oder

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses

gemall Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG
vom 22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar
1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehdérde den Ausschuss fir Hu-
manarzneimittel oder den Ausschuss fiir Tierarz-
neimittel Uber festgestellte Verstolle gegen arz-
neimittelrechtliche Vorschriften nach Maligabe
der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen
Verfahren unter Angabe einer eingehenden Be-
grindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.
Bei diesen Arzneimitteln kénnen die zustandigen
Behorden vor der Unterrichtung des Ausschusses
nach Satz 1 die zur Beseitigung festgestellter und
zur Verhitung kinftiger VerstoRe notwendigen
Anordnungen treffen, sofern diese zum Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind. In
den Féllen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten
die zustandigen Behdrden die Européaische
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten, in
den Féllen des Satzes1 Nr.1 die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften und die Euro-
péische Arzneimittel- Agentur tber die zustandi-
ge Bundesoberbehorde spatestens am folgenden
Arbeitstag Uber die Griinde dieser MalRnahmen.
Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2a und 4
kann auch die zustindige Bundesoberbehdrde
das Ruhen der Zulassung anordnen oder den
Ruckruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr
Tatigwerden zum Schutz der in Satz 2 genannten
Rechtsguter dringend erforderlich ist; in diesem
Fall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustandigen Behorden konnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewdbhrleistet ist oder wenn der begriindete
Verdacht besteht, dass die gesammelten Arznei-
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mittel missbréuchlich verwendet werden. Ge-
sammelte Arzneimittel koénnen sichergestellt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefahrdet wird.

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

(3) Die zustandigen Behdrden kénnen Wer-
bematerial sicherstellen, das den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln und tber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens nicht
entspricht.

(4) Im Falle des Absatzes1 Satz 3 kann
auch eine o6ffentliche Warnung durch die zustén-
dige Bundesoberbehorde erfolgen.

(5) Die zustdndige Behorde kann im Be-
nehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde
bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist und dessen Abgabe un-
tersagt wurde oder das aus dem Verkehr gezogen
wurde, weil

1. die Voraussetzungen fur das Inverkehrbrin-
gen nicht oder nicht mehr vorliegen,

2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zu-
sammensetzung nach Art und Menge auf-
weist oder

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der

Bestandteile und der Zwischenprodukte
nicht durchgefuhrt worden sind oder ein an-
deres Erfordernis oder eine andere Voraus-
setzung flr die Erteilung der Herstellungser-
laubnis nicht erfillt worden ist,

in Ausnahmeféllen seine Abgabe an Patienten,
die bereits mit diesem Arzneimittel behandelt
werden, wahrend einer Ubergangszeit gestatten,
wenn dies medizinisch vertretbar und fir die
betroffene Person angezeigt ist.

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

Die 88 64 bis 69 gelten entsprechend fir die in
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8 59c genannten Betriebe, Einrichtungen und
Personen sowie fur solche Betriebe, Einrichtun-
gen und Personen, die Stoffe, die in Tabelle 2
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber
pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Ein-
stufung hinsichtlich der Rickstandshéchstmen-
gen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) in der jeweils
geltenden Fassung aufgefuhrt aufgenommen
sind, herstellen, lagern, einfiihren oder in den
Verkehr bringen.

§ 69b
Verwendung bestimmter Daten

(1) Die fur das Lebensmittel-, Futtermittel-,
Tierschutz- und Tierseuchenrecht fiir die Erhe-
bung der Daten fur die Anzeige und die Regist-
rierung Vieh haltender Betriebe zustédndigen
Behorden iibermitteln der fiir die Uberwachung
nach 8 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter Halbsatz zustén-
digen Behorde auf Ersuchen die zu deren Aufga-
benerfullung erforderlichen Daten.

(2) Die Daten dirfen fir die Dauer von drei
Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt mit
Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten
ubermittelt worden sind. Nach Ablauf der Frist
sind die Daten zu loschen, sofern sie nicht auf
Grund anderer Vorschriften langer aufbewahrt
werden dirfen.

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fur Bundeswehr,
Bundespolizei, Bereitschaftspolizei,

Zivilschutz

§70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden
auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversor-
gung der Bundeswehr, der Bundespolizei und
der Bereitschaftspolizeien der Lé&nder dienen,
sowie auf die Arzneimittelbevorratung fir den
Zivilschutz entsprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs mit Arzneimitteln den zustandigen
Stellen und Sachverstdndigen der Bundeswehr.
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Im Bereich der Bundespolizei obliegt er den
zustandigen Stellen und Sachverstandigen der
Bundespolizei. Im Bereich der Arzneimittelbe-
vorratung fir den Zivilschutz obliegt er den vom
Bundesministerium des Innern bestimmten Stel-
len; soweit Landesstellen bestimmt werden, be-
darf es hierzu der Zustimmung des Bundesrates.

8§71
Ausnahmen

(1) Diein 810 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, die Bun-
despolizei sowie fir Zwecke des Zivil- und Ka-
tastrophenschutzes an Bund oder Lander abge-
geben werden. Die zustdndigen Bundesministe-
rien oder, soweit Arzneimittel an Lander abge-
geben werden, die zustdndigen Behorden der
Lander stellen sicher, dass Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit auch bei solchen Arznei-
mitteln gewahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
fiir den Bereich der Bundeswehr, der Bundespo-
lizei, der Bereitschaftspolizeien der Lander und
des Zivil- und Katastrophenschutzes zuzulassen,
soweit dies zur Durchfihrung der besonderen
Aufgaben einschlieBlich der Teilnahme an inter-
nationalen Hilfsaktionen in diesen Bereichen
gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier gewahrt bleibt. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie
den Bereich der Bundeswehr berthrt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium der Vertei-
digung, und, soweit sie den Bereich der Bundes-
polizei und des Zivilschutzes beriihrt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium des Innern,
jeweils ohne Zustimmung des Bundesrates; so-
weit die Rechtsverordnung den Bereich der Be-
reitschaftspolizeien der Lander oder des Kata-
strophenschutzes berihrt, ergeht sie im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium des Innern
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mit Zustimmung des Bundesrates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

8§72
Einfuhrerlaubnis

(1) Wer

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

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimm-

te Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmalig aus Lé&ndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
uber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfuhren
will, bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Be-
horde. 8 13 Absatz 4 und die 88§ 14 bis 20a sind
entsprechend anzuwenden.

(2)  Auf Personen und Einrichtungen, die be-
rufs- oder gewerbsmalig Arzneimittel menschli-
cher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei
Menschen einfliihren wollen, findet Absatz 1 mit
der MaRRgabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur
versagt werden darf, wenn der Antragsteller
nicht nachweist, dass fur die Beurteilung der
Qualitat und Sicherheit der Arzneimittel und fir
die gegebenenfalls erforderliche Uberfiihrung
der Arzneimittel in ihre anwendungsfahige Form
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
qualifiziertes Personal und geeignete Raume
vorhanden sind.

[(2a)** Die zustandige Behorde erteilt
die Erlaubnis zur Einfuhr von Prif- oder Hilfs-
praparaten im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer5 und 8 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 nach Artikel 61 Absatz 1 bis 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 8 13 Absatz 5
Satz 2 und Absatz 6 gilt entsprechend.]

(3) Die Absatze 1 und 2 finden keine An-
wendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des
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Transplantationsgesetzes,

autologes Blut zur Herstellung von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,

Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c
und

Wirkstoffe, die fur die Herstellung von nach
einer im Hom@opathischen Teil des Arznei-
buches beschriebenen Verfahrenstechnik
herzustellenden  Arzneimitteln  bestimmt
sind.

(4) Abweichend von Absatz 1 dirfen hdma-
topoetische Stammzellen oder Stammzellzube-
reitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut nur von einer einfihrenden
Einrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1 Satz 1
aus Staaten eingeflhrt werden, die weder Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union noch ande-
re Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum sind. Die einfiih-
rende Einrichtung bedarf einer Erlaubnis der
zustandigen Behorde. Die Entscheidung Uber die
Erteilung der Erlaubnis trifft die zustdndige Be-
horde des Landes, in dem die Betriebsstatte der
einflhrenden Einrichtung liegt oder liegen soll,
im Benehmen mit der zustdndigen Bundesober-
behorde. Fir die Einfuhr zur unmittelbaren An-
wendung gilt Absatz 2 entsprechend.

(5) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 4
Satz 2 sind die in den Anhdngen I und Il Teil A
der Richtlinie (EU) 2015/566 der Kommission
vom 8. April 2015 zur Durchfiihrung der Richt-
linie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfahren zur
Prufung der Gleichwertigkeit von Qualitats- und
Sicherheitsstandards bei eingefuhrten Geweben
und Zellen (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 56) in
der jeweils geltenden Fassung genannten Infor-
mationen und Unterlagen beizuftigen. Abwei-
chend von Satz 1 sind einem Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis, hamatopoetische Stamm-
zellen oder Stammzellzubereitungen aus dem
peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut
zur unmittelbaren Anwendung beim Menschen
einzufiihren, nur die in Anhang I Teil A, B und
C Nummer 1 bis 3 und in Anhang IIl Teil A
Nummer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566
genannten Informationen und Unterlagen beizu-
fugen. Die 8§ 14 bis 19 und 72b Absatz 2c und
2d gelten entsprechend.
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§ 72a
Zertifikate

(1) Der Einfuhrer darf Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder
Wirkstoffe nur einfihren, wenn

1. die zustidndige Behdrde des Herstellungslan-
des durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass
die Arzneimittel oder Wirkstoffe entspre-
chend anerkannten Grundregeln fir die Her-
stellung und die Sicherung ihrer Qualitat der
Européischen Union oder nach Standards,
die diesen gleichwertig sind, hergestellt wer-
den, die Herstellungsstatte regelmaRig Uber-
wacht wird, die Uberwachung durch ausrei-
chende MaRnahmen, einschlieRlich wieder-
holter und unangekindigter Inspektionen, er-
folgt und im Falle wesentlicher Abweichun-
gen von den anerkannten Grundregeln die
zustandige Behorde informiert wird, und
solche Zertifikate fir Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, und
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, gegenseitig anerkannt sind,

die zustandige Behorde bescheinigt hat, dass
die genannten Grundregeln bei der Herstel-
lung und der Sicherung der Qualitat der
Arzneimittel sowie der daflir eingesetzten
Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tieri-
scher oder mikrobieller Herkunft sind, oder
Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, oder bei der Herstellung
der Wirkstoffe eingehalten werden oder

die zustandige Behorde bescheinigt hat, dass
die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Bei  h&matopoetischen ~ Stammzellen  oder
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit Aus-
nahme solcher zur unmittelbaren Anwendung
und solcher, die zur gerichteten, fur eine be-
stimmte Person vorgesehenen Anwendung be-
stimmt sind, hat die einfiihrende Einrichtung die
in Anhang Il Teil B der Richtlinie (EU)
2015/566 genannte Dokumentation bereitzuhal-
ten und auf Verlangen der zustdndigen Behorde
zu ubermitteln. Die zustandige Behorde darf eine
Bescheinigung nach
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1. Satz1l Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein
Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vor-
liegt und sie oder eine zustidndige Behdrde
eines Mitgliedstaates der Europdischen Uni-
on oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sich regelméRig im Herstel-
lungsland vergewissert hat, dass die genann-
ten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten
werden,

Satz1 Nummer 3 nur erteilen, wenn ein
Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vor-
liegt und eine Bescheinigung nach Satz 1
Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht mdg-
lich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir

1. Arzneimittel, die zur klinischen Prifung
beim Menschen oder zur Anwendung im
Rahmen eines Hartefallprogramms bestimmt
sind,

[1.** Arzneimittel, die zur klinischen Priifung
bei Menschen bestimmt sind, Hilfspraparate
im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 8
und 10 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
oder Arzneimittel, die zur Anwendung im
Rahmen eines Hartefallprogramms bestimmt
sind,]

Arzneimittel menschlicher Herkunft zur
unmittelbaren Anwendung oder hamatopoe-
tische Stammzellzubereitungen aus dem pe-
ripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut,
die zur gerichteten, fur eine bestimmte Per-
son vorgesehenen Anwendung bestimmt
sind,

Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind und fir die Her-
stellung von nach einer im Homdopathi-
schen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik herzustellenden Arznei-
mitteln bestimmt sind,

Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nummer 1
bis 3 sind, soweit sie den Anforderungen der
Guten  Herstellungspraxis gemaR  den
Grundsétzen und Leitlinien der Européi-
schen Kommission nicht unterliegen,

Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes,
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6. autologes Blut zur Herstellung von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c
und

8. Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt

und aus diesem eingeflhrt werden, der nicht
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder
ein anderer Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum ist
und der in der von der Européischen Kom-
mission verdffentlichten Liste nach Artikel
111b der Richtlinie 2001/83/EG aufgefihrt
ist.

(1b) Die in Absatz1 Satz1 Nr.1 und 2 fir
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind, oder fiir Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den, enthaltenen Regelungen gelten entspre-
chend fir andere zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.

(1c) Arzneimittel und  Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder Wirkstoffe, die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, sowie andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft, ausgenommen die in
Absatz 1a Nr.1 und 2 genannten Arzneimittel,
dirfen nicht auf Grund einer Bescheinigung
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefiihrt werden.

(1d) Absatz1 Satz 1 findet auf die Einfuhr
von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimit-
telherstellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung
durch eine Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt
ist.

(1e) Die zustandige Behdrde stellt dem Inha-
ber der Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2 eine
Bescheinigung nach MaRgabe des Anhangs Il
der Richtlinie (EU) 2015/566 aus, wenn ein Zer-
tifikat nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 vorliegt
oder die Voraussetzungen fiir eine Bescheini-
gung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Verbin-
dung mit Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 erflllt sind.

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel
oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwen-
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det werden kdnnen, nicht eingefiihrt werden
dirfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir
die Gesundheit des Menschen oder zur Risiko-
vorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die weiteren Vorausset-
zungen fur die Einfuhr von den unter Absatz la
Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln zu bestim-
men, sofern dies erforderlich ist, um eine ord-
nungsgemaRe Qualitdt der Arzneimittel zu ge-
waéhrleisten. Es kann dabei insbesondere Rege-
lungen zu den von der sachkundigen Person nach
8 14 durchzufihrenden Prifungen und der Mdg-
lichkeit einer Uberwachung im Herstellungsland
durch die zustandige Behorde treffen.

(4) (aufgehoben)
§72b
Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fur Gewebe
und bestimmte Gewebezubereitungen

(1) Gewebe im Sinne von 8 la Nummer 4
des Transplantationsgesetzes oder Gewebezube-
reitungen im Sinne von § 20c Absatz 1 Satz 1
oder Satz 2 durfen nur von einer einflihrenden
Gewebeeinrichtung eingefiihrt werden, die diese
Tatigkeit gewerbs- oder berufsmaiig austbt und
die Uber die Einfuhr einen Vertrag mit einem
Drittstaatenlieferanten geschlossen hat. Drittstaa-
tenlieferant ist eine Gewebeeinrichtung oder eine
andere Stelle in einem Staat, der weder Mitglied-
staat der Européischen Union noch anderer Ver-
tragsstaat des Abkommens (iber den Europai-
schen Wirtschaftsraum ist, die fur die Ausfuhr
von Geweben oder Gewebezubereitungen, die
sie an die einfiihrende Einrichtung liefert, ver-
antwortlich ist. Die einfiihrende Gewebeeinrich-
tung bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Be-
horde. Die Entscheidung Uber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustandige Behdrde des Lan-
des, in dem die Betriebsstatte der einfuhrenden
Gewebeeinrichtung liegt oder liegen soll, im
Benehmen mit der zustadndigen Bundesoberbe-
horde. Fur die Einfuhr von Gewebezubereitun-
gen zur unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Ab-
satz 2 entsprechend.

(1a) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1
Satz 3 sind die in den Anhdngen I und Il Teil A
der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten Infor-
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mationen und Unterlagen beizufligen. Abwei-
chend von Satz 1 sind einem Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis, Gewebezubereitungen zur
unmittelbaren Anwendung bei Menschen einzu-
fahren, nur die in Anhang | Teil A, B und C
Nummer 1 bis 3 und in Anhang Il Teil A
Nummer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566
genannten Informationen und Unterlagen beizu-
flgen. § 20c Absatz 2 bis 5 und 7 gilt entspre-
chend.

(2) Die einfuhrende Gewebeeinrichtung
nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezu-
bereitungen nur einfiihren, wenn

1. die Behorde des Herkunftslandes durch ein
Zertifikat bestatigt hat, dass die Gewinnung,
Laboruntersuchung, Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung oder Priifung nach
Standards durchgefuihrt wurden, die den von
der Europdischen Union festgelegten Stan-
dards der Guten fachlichen Praxis mindes-
tens gleichwertig sind, und solche Zertifikate
gegenseitig anerkannt sind, oder

die fur die einfihrende Gewebeeinrichtung
zustandige Behorde bescheinigt hat, dass die
Standards der Guten fachlichen Praxis bei
der Gewinnung, Laboruntersuchung, Be- o-
der Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
oder Prufung eingehalten werden, nachdem
sie oder eine zustandige Behorde eines ande-
ren Mitgliedstaates der Europaischen Union
oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens (ber den Européischen Wirt-
schaftsraum sich dartiber im Herstellungs-
land vergewissert hat, oder

die fir die einflhrende Gewebeeinrichtung
zustandige Behdorde bescheinigt hat, dass die
Einfuhr im offentlichen Interesse ist, wenn
ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt
und eine Bescheinigung nach Nummer 2
nicht moglich ist.

Die einfuhrende Gewebeeinrichtung hat die in
Anhang Il Teil B der Richtlinie (EU) 2015/566
genannte Dokumentation bereitzuhalten und auf
Verlangen der zustdndigen Behorde vorzulegen.
Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zustandi-
ge Behorde von einer Besichtigung der Entnah-
meeinrichtungen im Herkunftsland absehen,
wenn die von der einfuhrenden Gewebeeinrich-
tung eingereichten Unterlagen zu keinen Bean-
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standungen Anlass geben oder ihr Einrichtungen
oder Betriebsstatten sowie das Qualitatssiche-
rungssystem desjenigen, der im Herkunftsland
das Gewebe gewinnt, bereits bekannt sind.

(2a) Die zustandige Behdrde stellt dem Inha-
ber der Erlaubnis nach Absatz 1 eine Bescheini-
gung nach MaRgabe des Anhangs Il der Richtli-
nie (EU) 2015/566 aus, wenn ein Zertifikat nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 vorliegt oder die
Voraussetzungen flr eine Bescheinigung nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung
mit Absatz 2 Satz 3, erfullt sind.

(2b) Die Absatze 2 und 2a gelten nicht flr
h&matopoetische Stammzellzubereitungen aus
dem Knochenmark, die zur gerichteten, flr eine
bestimmte Person vorgesehenen Anwendung
bestimmt sind.

(2c) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 1
Satz 3 hat jede Veranderung der in § 20c Absatz
2 genannten Voraussetzungen und jede wesentli-
che Anderung seiner Einfuhrtatigkeiten unter
Vorlage von Nachweisen der zustandigen Be-
horde im Voraus anzuzeigen. Der Inhaber der
Erlaubnis darf die Anderung erst vornehmen,
wenn die zustdndige Behdrde eine schriftliche
Erlaubnis erteilt hat. Als wesentliche Anderung
der Einfuhrtitigkeiten gelten insbesondere Ande-
rungen im Hinblick auf

1. die Art der eingefiihrten Gewebe oder Ge-

webezubereitungen,

die in einem Drittstaat, der weder Mitglied-
staat der Europdischen Union noch anderer
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum ist, ausgetbten
Tatigkeiten, die sich auf die Qualitat und die
Sicherheit der eingeflihrten Gewebe oder
Gewebezubereitungen auswirken konnen,
oder

3.

Nimmt der Inhaber der Erlaubnis eine einmalige
Einfuhr im Sinne des § 72c Absatz 2 von Gewe-
ben oder Gewebezubereitungen vor, die von
einem Drittstaatlieferanten stammen, der nicht
Gegenstand dieser Erlaubnis ist, so gilt eine sol-
che einmalige Einfuhr nicht als wesentliche An-
derung, sofern die Erlaubnis der einflihrenden
Gewebeeinrichtung die Einfuhr derselben Art
von Geweben oder Gewebezubereitungen von

die eingesetzten Drittstaatlieferanten.

- 146 -

Paul-Ehrlich-Institut %
aul- rlc-nstltut,,;\\\

einem anderen Drittstaatlieferanten umfasst.

(2d) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zu-
standigen Behorde unverziiglich Folgendes mit-
zuteilen:

1. den Widerruf, die Rucknahme oder die An-
ordnung des Ruhens der Genehmigung, Er-
laubnis oder Bescheinigung eines Drittstaat-
lieferanten fur die Ausfuhr von Geweben
oder Gewebezubereitungen durch die zu-
stdndige Behorde des Staates, in dem der

Drittstaatlieferant ansassig ist,

jede sonstige Entscheidung, die

a) wegen Nichteinhaltung der Bestimmun-
gen von der zustandigen Behorde des
Staates, in dem der Drittstaatlieferant an-

séssig ist, getroffen wurde und

fir die Qualitat und die Sicherheit der
eingeflhrten Gewebe oder Gewebezube-
reitungen relevant sein kann,

b)

die vollstdndige oder teilweise Einstellung
seiner Einfuhrtétigkeit und

einen unvorhergesehenen Wechsel der ver-
antwortlichen Person nach § 20c.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fir
die Einfuhr von Geweben oder Gewebezuberei-
tungen nach Absatz 2 zu bestimmen, um eine
ordnungsgeméale Qualitdt der Gewebe oder Ge-
webezubereitungen zu gewahrleisten. Es kann
dabei insbesondere Regelungen zu den von der
verantwortlichen Person nach § 20c durchzufih-
renden Prufungen und der Durchfliihrung der
Uberwachung im Herkunftsland durch die zu-
stdndige Behorde treffen.

(4) Absatz2 Satz1 findet auf die Einfuhr
von Gewebe und Gewebezubereitungen im Sin-
ne von Absatz 1 Anwendung, soweit ihre Uber-
wachung durch eine Rechtsverordnung nach
8 54, nach 812 des Transfusionsgesetzes oder
nach 8 16a des Transplantationsgesetzes geregelt
ist.
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872c
Einmalige Einfuhr von Gewebe oder
Gewebezubereitungen

(1) Gewebe im Sinne von 8 la Nummer 4
des Transplantationsgesetzes oder Gewebezube-
reitungen im Sinne von § 20c Absatz 1 Satz 1
oder Satz 2, die Gegenstand einer einmaligen
Einfuhr sind, dirfen nur von einer einfiihrenden
Gewebeeinrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1
Satz 1 eingefuhrt werden. Die einflihrende Ge-
webeeinrichtung bedarf fir die einmalige Ein-
fuhr einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde.
Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaub-
nis trifft die zustandige Behorde des Landes, in
dem die Betriebsstétte der einfiihrenden Gewe-
beeinrichtung liegt oder liegen soll.

(2) Eine einmalige Einfuhr ist die Einfuhr
eines Gewebes oder einer Gewebezubereitung
im Auftrag einer bestimmten Person, die dieses
Gewebe oder diese Gewebezubereitung bei ei-
nem Drittstaatlieferanten flr die zukinftige
Verwendung fir sich oder Verwandte ersten
oder zweiten Grades gelagert hat. Es ist erlaubt,
das Gewebe oder die Gewebezubereitung an eine
Person abzugeben, die Arztin oder Arzt ist und
die das Gewebe oder die Gewebezubereitung bei
der bestimmten Person oder der nahe verwand-
ten Person anwenden soll. Die Abgabe des Ge-
webes oder der Gewebezubereitung an andere als
die vorgenannten Personen ist ausgeschlossen.

(3) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1
Satz 2 sind die in Anhang | mit Ausnahme des
Teils F der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten
Informationen und Unterlagen beizufligen. § 20c
Absatz 2 bis 5 und 7 ist entsprechend anzuwen-
den. Die zustandige Behorde stellt dem Inhaber
der Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 2 eine Be-
scheinigung nach MalRgabe des Anhangs Il der
Richtlinie (EU) 2015/566 aus. § 72b Absatz 2c
Satz 1 und 2 und Absatz 2d ist entsprechend
anzuwenden.

(4) Die Abséatze 1 bis 3 gelten entsprechend
fur hématopoetische Stammzellen und Stamm-
zellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder
aus dem Nabelschnurblut. Abweichend von Ab-
satz 3 Satz 2 sind die VVorgaben der 88 14 bis 19
entsprechend anzuwenden.
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8§73
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulas-
sung oder Genehmigung nach 8 2la oder zur
Registrierung unterliegen, durfen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht wer-
den, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a geneh-
migt, registriert oder von der Zulassung oder der
Registrierung freigestellt sind und

1. der Empfénger in dem Fall des Verbringens
aus einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens (ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum pharmazeutischer Unternehmer,
GrolRhandler oder Tierarzt ist, eine Apotheke
betreibt oder als Trager eines Krankenhauses
nach dem Apothekengesetz von einer Apo-
theke eines Mitgliedstaates der Europdischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln versorgt
wird,

la. im Falle des Versandes an den Endverbrau-
cher das Arzneimittel von einer Apotheke
eines Mitgliedstaates der Europdischen Uni-
on oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum, welche fiir den Versandhandel
nach ihrem nationalen Recht, soweit es dem
deutschen Apothekenrecht im Hinblick auf
die Vorschriften zum Versandhandel ent-
spricht, oder nach dem deutschen Apothe-
kengesetz befugt ist, entsprechend den deut-
schen Vorschriften zum Versandhandel oder
zum elektronischen Handel versandt wird
oder

der Empféanger in dem Fall des Verbringens
aus einem Staat, das nicht Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder ein anderer Ver-
tragsstaat des Abkommens (ber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum ist, eine Erlaubnis
nach 8 72, § 72b oder § 72c besitzt.

Die in §47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimit-
tel dirfen nur in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden, wenn der Empfanger
eine der dort genannten Einrichtungen ist. Das
Bundesministerium veroffentlicht in regelmaRi-
gen Abstanden eine aktualisierte Ubersicht tiber



AMG

die Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
die anderen Vertragsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraums, in denen fiir den Versandhan-
del und den elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln dem deutschen Recht vergleichbare Si-
cherheitsstandards bestehen.

(1a) Fdatterungsarzneimittel durfen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht
werden, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes
geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten entsprechen und

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

(1b) Es ist verboten, gefélschte Arzneimittel
oder gefélschte Wirkstoffe in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zu verbringen. Die zustén-
dige Behorde kann in begriindeten Fallen, inshe-
sondere zum Zwecke der Untersuchung oder
Strafverfolgung, Ausnahmen zulassen.

(2) Absatz1 Satz 1 gilt nicht fur Arzneimit-
tel, die

1. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere
bei Tierschauen, Turnieren oder &hnlichen
Veranstaltungen bestimmt sind,

2. fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von
Forschung und Wissenschaft bestimmt sind
und zu wissenschaftlichen Zwecken benétigt
werden, mit Ausnahme von Arzneimitteln,
die zur Klinischen Priifung bei Menschen be-
stimmt sind,

[2.** flr den Eigenbedarf der Einrichtungen
von Forschung und Wissenschaft bestimmt
sind und zu wissenschaftlichen Zwecken be-
notigt werden oder die vom Sponsor einer
klinischen Prufung bei Menschen oder einer
von diesem beauftragten Person als Hilfs-
praparate gemal Artikel 59 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 fir eine klinische Pri-
fung bei Menschen gemaR den Angaben des
Prifplans verwendet werden sollen,]

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeuti-
schen Unternehmer, einem Betrieb mit einer
Erlaubnis nach § 13 oder von einem Prifla-

bor als Anschauungsmuster oder zu analyti-

- 148 -

2Db.

3a.

6a.

. ) =
Paul-Ehrlich-Institut ,%\

schen Zwecken benotigt werden,

von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13
entweder zum Zweck der Be- oder Verarbei-
tung und des anschlieBenden Weiter- oder
Zurlckverbringens oder zum Zweck der
Herstellung eines zum Inverkehrbringen im
Geltungsbereich zugelassenen oder geneh-
migten Arzneimittels aus einem Mitglied-
staat der Europdischen Union oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum verbracht
werden,

unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes befordert oder
in ein Zolllagerverfahren oder eine Freizone
des Kontrolltyps Il Gbergefiihrt oder in eine
Freizone des Kontrolltyps | oder ein Freila-
ger verbracht werden,

in einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum zugelassen sind und auch nach
Zwischenlagerung bei einem pharmazeuti-
schen Unternehmer, Hersteller oder GroR-
handler wiederausgefiihrt oder weiterver-
bracht oder zurtickverbracht werden,

fiir das Oberhaupt eines auswartigen Staates
oder seine Begleitung eingebracht werden
und zum Gebrauch wéhrend seines Aufent-
halts im Geltungsbereich dieses Gesetzes be-
stimmt sind,

zum personlichen Gebrauch oder Verbrauch
durch die Mitglieder einer diplomatischen
Mission oder konsularischen Vertretung im
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder Beam-
te internationaler Organisationen, die dort ih-
ren Sitz haben, sowie deren Familienangeho-
rige bestimmt sind, soweit diese Personen
weder Deutsche noch im Geltungsbereich
dieses Gesetzes standig anséssig sind,

bei der Einreise in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes in einer dem ublichen personli-
chen Bedarf oder dem ublichen Bedarf der
bei der Einreise mitgefihrten nicht der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienenden Tiere
entsprechenden Menge eingebracht werden,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht wer-
den dirfen und ohne gewerbs- oder berufs-
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maRige Vermittlung in einer dem (blichen
personlichen Bedarf entsprechenden Menge
aus einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum bezogen werden,

in Verkehrsmitteln mitgefuhrt werden und
ausschlieBlich zum Gebrauch oder Ver-
brauch der durch diese Verkehrsmittel be-
forderten Personen bestimmt sind,

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

als Proben der zustdndigen Bundesoberbe-
horde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen Chargenprufung Ubersandt wer-
den,

9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der
zustandigen Behorde im Rahmen der Arz-

neimitteliberwachung bendtigt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehdrden im
zwischenstaatlichen Verkehr bezogen wer-

den.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen
Fertigarzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind und nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen,
registriert oder von der Zulassung oder Regist-
rierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken auf vorliegende Bestel-
lung einzelner Personen in geringer Menge
bestellt und von diesen Apotheken im Rah-
men der bestehenden Apothekenbetriebser-

laubnis abgegeben werden,

2. sie in dem Staat rechtmaRig in Verkehr ge-
bracht werden dirfen, aus dem sie in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, und

3. fir sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische

und hinsichtlich der Wirkstérke vergleichba-
re Arzneimittel fur das betreffende Anwen-
dungsgebiet im Geltungsbereich des Geset-
zes nicht zur Verfligung stehen

oder wenn sie in angemessenem Umfang, der zur
Sicherstellung einer ordnungsgemafRen Versor-
gung der Patienten des Krankenhauses notwen-
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dig ist, zum Zwecke der vorlbergehenden Be-
vorratung von einer Krankenhausapotheke oder
krankenhausversorgenden Apotheke unter den
Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und von
dieser Krankenhausapotheke oder krankenhaus-
versorgenden Apotheke unter den VVoraussetzun-
gen der Nummer 3 im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis zum Zwecke der
Verabreichung an einen Patienten des Kranken-
hauses unter der unmittelbaren personlichen
Verantwortung einer &rztlichen Person abgege-
ben werden oder sie nach den apothekenrechtli-
chen Vorschriften oder berufsgenossenschaftli-
chen Vorgaben oder im Geschaftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung fir Not-
falle vorrétig zu halten sind oder kurzfristig be-
schafft werden mussen, wenn im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir das betref-
fende Anwendungsgebiet nicht zur Verfligung
stehen. Die Bestellung nach Satz 1 Nummer 1
und die Abgabe der nach Satz 1 in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbrachten Arz-
neimittel bedurfen der &rztlichen oder zahnarztli-
chen Verschreibung fur Arzneimittel, die nicht
aus Mitgliedstaaten der Européischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum bezogen
worden sind. Das Nahere regelt die Apotheken-
betriebsordnung.

(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dirfen
Gewebezubereitungen, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nach § 2la
Absatz 1 genehmigt sind, und hdmatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die nicht
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Geset-
zes nach 8§ 21 zugelassen oder nach § 21a Absatz
1 genehmigt sind, in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von einer Einrichtung, die Inhaber einer
Erlaubnis nach den 88 13, 20c, 72, 72b oder
nach § 72c flr Tatigkeiten mit diesen Gewe-
bezubereitungen oder h&matopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist, auf
vorliegende Bestellung einer einzelnen Per-
son in geringer Menge bestellt werden und
von dieser Einrichtung an das anwendende
Krankenhaus oder den anwendenden Arzt
abgegeben werden,
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sie in dem Staat, aus dem sie in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht wer-
den, rechtméalig in Verkehr gebracht werden
dirfen,

3. fir sie hinsichtlich der Funktionalitit ver-
gleichbare Arzneimittel fur das betreffende
Anwendungsgebiet im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes nicht zur Verfiigung stehen und

4. im Fall des Verbringens aus einem Staat, der

weder Mitgliedstaat der Européischen Union
noch anderer Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum ist,
die Bestellung und Abgabe auf Grund einer
arztlichen Verschreibung erfolgt.

(3b) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder Regist-
rierung freigestellt sind zum Zwecke der An-
wendung bei Tieren, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken fiir Tierérzte oder Tier-
halter bestellt und von diesen Apotheken im
Rahmen der bestehenden Apothekenbe-
triebserlaubnis abgegeben werden oder vom
Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tier-
arztlichen Hausapotheke fiir die von ihm be-

handelten Tiere bestellt werden,

sie in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum zur Anwendung bei Tieren zu-
gelassen sind und

im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur
Erreichung des Behandlungsziels geeignetes
zugelassenes Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, zur Verfugung
steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken diirfen
nur bei Vorliegen einer tierérztlichen Verschrei-
bung erfolgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend.
Tierdrzte, die Arzneimittel nach Satz 1 bestellen
oder von Apotheken beziehen oder verschreiben,
haben dies unverzuglich der zustandigen Behor-
de anzuzeigen. In der Anzeige ist anzugeben, flr
welche Tierart und welches Anwendungsgebiet
die Anwendung des Arzneimittels vorgesehen
ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel in den
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Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht wird,
die Bezeichnung und die bestellte Menge des
Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe nach Art
und Menge.

(4) Auf Arzneimittel nach Absatz2 Num-
mer 4 und 5 finden die Vorschriften dieses Ge-
setzes keine Anwendung. Auf Arzneimittel nach
Absatz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 bis 10 und den
Absatzen 3 und 3a finden die Vorschriften dieses
Gesetzes keine Anwendung mit Ausnahme der
885, 8, 13 his 20a, 52a, 64 bis 69a und 78, fer-
ner in den Fallen des Absatzes 2 Nummer 2 und
der Absdtze 3 und 3a auch mit Ausnahme der
8§ 48, 95 Absatz 1 Nummer 1 und 3a, Absatz 2
bis 4, § 96 Nummer 3, 10 und 11 sowie § 97
Absatz 1, 2 Nummer 1 und 9* sowie Absatz 3,
ferner in den Féallen des Absatzes 3a auch mit
Ausnahme der 88 20b bis 20d, 72, 72b, 72c, 96
Nummer 18b und 18d und des § 97 Absatz 2
Nummer 7a. Auf Arzneimittel nach Absatz 3b
finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine
Anwendung mit Ausnahme der 88 5, 8, 48, 52a,
56a, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, der 8859, 64 bis
69a, 78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 3a, 6, 8, 9 und
10, Absatz 2 bis 4, 8 96 Nummer 3, 13, 14 und
15 bis 17, § 97 Absatz 1, 2 Nummer 1, 21 bis 24
sowie 31 und Absatz 3 sowie der Vorschriften
der auf Grund des § 12 Absatz 1 Nummer 1 und
2 sowie Absatz 2, des § 48 Absatz 2 Nummer 4
und Absatz 4, des § 54 Absatz 1, 2 und 3 sowie
des § 56a Absatz 3 erlassenen Verordnung tber
tierdrztliche Hausapotheken und der auf Grund
der 8812, 54 und 57 erlassenen Verordnung
uber Nachweispflichten flir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Avrzte und Tierdrzte durfen bei der Aus-
ubung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 20.
Dezember 2006 zur Festlegung von Vorschriften
uber den kleinen Grenzverkehr an den Landau-
Rengrenzen der Mitgliedstaaten sowie zur Ande-
rung der Bestimmungen des Ubereinkommens
von Schengen (ABI. L 405 vom 30.12.2006, S.
1) nur Arzneimittel mitfihren, die zum Verkehr

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird die
Angabe ,,und 9 gestrichen.
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im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
oder registriert sind oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind. Abweichend von
Absatz 1 Satz 1 diirfen Arzte, die eine Gesund-
heitsdienstleistung im Sinne der Richtlinie
2011/24/EU des Européischen Parlaments und
des Rates vom 9. Mérz 2011 tber die Ausiibung
der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, S. 45) erbringen, am Ort ihrer Nieder-
lassung zugelassene Arzneimittel in kleinen
Mengen in einem flr das Erbringen der grenz-
tberschreitenden Gesundheitsversorgung uner-
lasslichen Umfang in der Originalverpackung
mit sich fuhren, wenn und soweit Arzneimittel
gleicher Zusammensetzung und fir gleiche An-
wendungsgebiete auch im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassen sind; der Arzt darf diese
Arzneimittel nur selbst anwenden. Ferner diirfen
abweichend von Absatz 1 Satz 1 Tierarzte, die
als Staatsangehorige eines Mitgliedstaates der
Europdischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum eine Dienstleistung im
Sinne der Richtlinie 2006/123/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 12. De-
zember 2006 Uber Dienstleistungen im Binnen-
markt (ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 36) er-
bringen, am Ort ihrer Niederlassung zugelassene
Arzneimittel in kleinen Mengen in einem flr das
Erbringen der Dienstleistung unerlasslichen Um-
fang in der Originalverpackung mit sich fuhren,
wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusam-
mensetzung und fiir gleiche Anwendungsgebiete
auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen sind; der Tierarzt darf diese Arzneimittel
nur selbst anwenden. Er hat den Tierhalter auf
die fir das entsprechende, im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassene Arzneimittel festge-
setzte Wartezeit hinzuweisen.

(6) Fir die zollamtliche Abfertigung zum
freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Satz 1
Nr. 2 sowie des Absatzes 1a Nr. 2 in Verbindung
mit Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer
Bescheinigung der flr den Empfénger zustandi-
gen Behorde erforderlich, in der die Arzneimittel
bezeichnet sind und bestétigt wird, dass die Vo-
raussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz la
erflllt sind. Die Zolldienststelle Gbersendet auf
Kosten des Zollbeteiligten die Bescheinigung der
Behorde, die diese Bescheinigung ausgestellt
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hat.

@) Im Falle des Absatzes1 Nr.1 hat ein
Empfanger, der GroRhandler ist oder eine Apo-
theke betreibt, das Bestehen der Deckungsvor-
sorge nach § 94 nachzuweisen.

§ 73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von den 88 5 und 8 Ab-
satz1 und 2 durfen die dort bezeichneten Arz-
neimittel ausgefiihrt oder aus dem Geltungshe-
reich des Gesetzes verbracht werden, wenn die
zustandige Behoérde des Bestimmungslandes die
Einfuhr oder das Verbringen genehmigt hat. Aus
der Genehmigung nach Satz 1 muss hervorge-
hen, dass der zustandigen Behorde des Bestim-
mungslandes die Versagungsgriinde bekannt
sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes entgegenstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers, des Herstellers, des Ausfuhrers oder
der zustdndigen Behorde des Bestimmungslan-
des stellt die zustdndige Behorde oder die zu-
stdndige Bundesoberbehorde, soweit es sich um
zulassungsbezogene Angaben handelt und der
Zulassungsinhaber seinen Sitz aulerhalb des
Geltungsbereiches des Arzneimittelgesetzes hat,
ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsystem
der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird der
Antrag von der zustdndigen Behorde des Be-
stimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des
Zertifikats die Zustimmung des Herstellers ein-
zuholen.

8§74
Mitwirkung von Zolldienststellen

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

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art so-
wie deren Beforderungsmittel, Behélter, La-
de- und Verpackungsmittel zur Uberwa-
chung anhalten,

den Verdacht von VerstdRen gegen Verbote
und Beschrankungen dieses Gesetzes oder
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der nach diesem Gesetz erlassenen Rechts-
verordnungen, der sich bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben ergibt, den zustandi-
gen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

in den Fallen der Nummer 2 anordnen, dass
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des Verfugungsbe-
rechtigten einer fiir die Arzneimittellberwa-
chung zustandigen Behdrde vorgefiihrt wer-
den.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10
des Grundgesetzes wird nach Maligabe der Sat-
ze 1 und 2 eingeschrénkt.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen
regelt im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, die Einzelhei-
ten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei
insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmeldun-
gen, Auskiinften und zur Leistung von Hilfs-
diensten sowie zur Duldung der Einsichtnahme
in Geschaftspapiere und sonstige Unterlagen und
zur Duldung von Besichtigungen und von Ent-
nahmen unentgeltlicher Proben vorsehen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz, Bau und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und Wirkstoffe
oder um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt,
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
wirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter,
Pharmaberater

8§ 74a
Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr
bringt, hat eine Person mit der erforderlichen
Sachkenntnis und der zur Austbung ihrer Tétig-
keit erforderlichen Zuverldssigkeit zu beauftra-

-152 -

. ) =
Paul-Ehrlich-Institut ,%\

gen, die Aufgabe der wissenschaftlichen Infor-
mation Uber die Arzneimittel verantwortlich
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der
Informationsbeauftragte ist insbesondere dafiir
verantwortlich, dass das Verbot des § 8 Abs. 1
Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage, die Fachinformation und die
Werbung mit dem Inhalt der Zulassung oder der
Registrierung oder, sofern das Arzneimittel von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist,
mit den Inhalten der Verordnungen Uber die
Freistellung von der Zulassung oder von der
Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 (iber-
einstimmen. Satz 1 gilt nicht fir Personen, so-
weit sie nach § 13Abs. 2SatzINr. 1, 2, 3 oder 5
keiner Herstellungserlaubnis bediirfen. Andere
Personen als in Satz1 bezeichnet dirfen eine
Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht aus-
uben.

(2) Der Informationsbeauftragte
gleichzeitig Stufenplanbeauftragter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustandigen Behdrde den Informationsbeauf-
tragten und jeden Wechsel vorher mitzuteilen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des In-
formationsbeauftragten hat die Mitteilung unver-
zliglich zu erfolgen.

kann

8§75
Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer durfen
nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuf-
lich Angehdrige von Heilberufen aufzusuchen,
um diese Uber Arzneimittel im Sinne des §2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren
(Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fir eine fern-
mundliche Information. Andere Personen als in
Satz1 bezeichnet durfen eine Tétigkeit als
Pharmaberater nicht ausiiben.

)

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis
Uber eine nach abgeschlossenem Hochschul-
studium der Pharmazie, der Chemie, der
Biologie, der Human- oder der Veterindrme-
dizin abgelegte Prifung,

Die Sachkenntnis besitzen

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit

einer abgeschlossenen Ausbildung als tech-
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nische Assistenten in der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder Ve-
terindrmedizin,

Pharmareferenten.

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

876
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Ange-
horige der Heilberufe tber einzelne Arzneimittel
fachlich informiert, die Fachinformation nach
8 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von An-
gehdrigen der Heilberufe iber Nebenwirkungen
und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei
Arzneimitteln schriftlich oder elektronisch auf-
zuzeichnen und dem Auftraggeber schriftlich
oder elektronisch mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharma-
zeutischen Unternehmer beauftragt wird, Muster
von Fertigarzneimitteln an die nach § 47 Abs. 3
berechtigten Personen abzugeben, hat er Gber die
Empféanger von Mustern sowie (iber Art, Umfang
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nach-
weise zu flihren und auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde vorzulegen.

Funfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen
Bundesoberbehdrden und sonstige
Bestimmungen

877
Zustandige Bundesoberbehérde

(1) Zustandige Bundesoberbehérde ist das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, es sei denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut
oder das Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit zustandig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zusténdig
fir Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Kne-
chenmarkzuberettungen; Gewebezubereitungen,
Gewebe, Allergene, Arzneimittel fur neuartige
Therapien, xenogene Arzneimittel und gentech-
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nisch hergestellte Blutbestandteile.

(3) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ist zustandig flr
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. Zum Zwecke der Uberwachung
der Wirksamkeit von Antibiotika fuhrt das Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit wiederholte Beobachtungen, Untersu-
chungen und Bewertungen von Resistenzen tieri-
scher Krankheitserreger gegeniliber Stoffen mit
antimikrobieller Wirkung, die als Wirkstoffe in
Tierarzneimitteln enthalten sind, durch (Resis-
tenzmonitoring). Das  Resistenzmonitoring
schlieft auch das Erstellen von Berichten ein.

(4) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Zustandigkeit des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich-Instituts zu andern, sofern dies
erforderlich ist, um neueren wissenschaftlichen
Entwicklungen Rechnung zu tragen oder wenn
Grinde der gleichméRigen Arbeitsauslastung
eine solche Anderung erfordern.

§77a
Unabhéngigkeit und Transparenz

(1) Die zustdndigen Bundesoberbehdrden
und die zustandigen Behoérden stellen im Hin-
blick auf die Gewéhrleistung von Unabhangig-
keit und Transparenz sicher, dass mit der Zulas-
sung und Uberwachung befasste Bedienstete der
Zulassungsbehorden oder anderer zustandiger
Behorden oder von ihnen beauftragte Sachver-
stdndige keine finanziellen oder sonstigen Inte-
ressen in der pharmazeutischen Industrie haben,
die ihre Neutralitat beeinflussen konnten. Diese
Personen geben jahrlich dazu eine Erkldrung ab.

(2) Im Rahmen der Durchfuhrung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz machen die zu-
stdndigen Bundesoberbehérden und die zustén-
digen Behotrden die Geschaftsordnungen ihrer
Ausschisse, die Tagesordnungen sowie die Er-
gebnisprotokolle ihrer Sitzungen 6ffentlich zu-
génglich; dabei sind Betriebs-, Dienst- und Ge-
schaftsgeheimnisse zu wahren.
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§78
Preise
(1) Das Bundesministerium fir Wirtschaft

und Energie wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung und Land-
wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates

1. Preisspannen fir Arzneimittel, die im GrofR-
handel, in Apotheken oder von Tierdrzten im

Wiederverkauf abgegeben werden,

Preise fiir Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrzten hergestellt und abgege-
ben werden, sowie fur Abgabegefalie,

Preise fiir besondere Leistungen der Apothe-
ken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
ermdchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den
Anteil des Festzuschlags, der nicht der Forde-
rung der Sicherstellung des Notdienstes dient,
entsprechend der Kostenentwicklung der Apo-
theken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung an-
zupassen. Die Preisvorschriften fur den Grol3-
handel aufgrund von Satz1 Nummer 1 gelten
auch flir pharmazeutische Unternehmer oder
andere natirliche oder juristische Personen, die
eine Tétigkeit nach 8 4 Absatz 22 ausuben bei
der Abgabe an Apotheken, die die Arzneimittel
zur Abgabe an den Verbraucher beziehen. Die
Arzneimittelpreisverordnung, die auf Grund von
Satz 1 erlassen worden ist, gilt auch fur Arznei-
mittel, die geméll § 73 Absatz1l Satz1l Num-
mer 1a in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

(2) Die Preise und Preisspannen missen den
berechtigten Interessen der Arzneimittelverbrau-
cher, der Tierdrzte, der Apotheken und des
Grol3handels Rechnung tragen; zu den berechtig-
ten Interessen der Arzneimittelverbraucher ge-
hort auch die Sicherstellung der Versorgung. Ein
einheitlicher Apothekenabgabepreis fur Arznei-
mittel, die vom Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken ausgeschlossen sind, ist zu gewahrleisten.
Satz 2 gilt nicht fur nicht verschreibungspflichti-
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ge Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung abgegeben werden.

(3) Fur Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2,
fiir die durch die Verordnung nach Absatz 1
Preise und Preisspannen bestimmt sind, haben
die pharmazeutischen Unternehmer einen ein-
heitlichen Abgabepreis sicherzustellen; firr nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
abgegeben werden, haben die pharmazeutischen
Unternehmer zum Zwecke der Abrechnung der
Apotheken mit den Krankenkassen ihren einheit-
lichen Abgabepreis anzugeben, von dem bei der
Abgabe im Einzelfall abgewichen werden kann.
Sozialleistungstrager, private Krankenversiche-
rungen sowie deren jeweilige Verbande kdnnen
mit pharmazeutischen Unternehmern fir die zu
ihren Lasten abgegebenen verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel Preisnachlasse auf den ein-
heitlichen Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers vereinbaren. Bei der Abgabe von
Arzneimitteln, bei der die Preise und Preisspan-
nen gemal der Verordnung nach Absatz 1 von
der Festsetzung ausgenommen sind, darf der
einheitliche Abgabepreis nach Satz 1 nicht ber-
schritten werden.

(3a) Gilt fur ein Arzneimittel ein Erstattungs-
betrag nach § 130b des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch, gibt der pharmazeutische Unterneh-
mer das Arzneimittel zum Erstattungsbetrag ab.
Abweichend von Satz 1 kann der pharmazeuti-
sche Unternehmer das Arzneimittel zu einem
Betrag unterhalb des Erstattungsbetrages abge-
ben; die Verpflichtung in Absatz 3 Satz 1 erster
Halbsatz bleibt unbertihrt. Der Abgabepreis nach
Satz 1 oder Satz 2 gilt auch fir Personen, die das
Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetzli-
chen Krankenkasse im Wege der Sachleistung
erhalten.

(4) Bei Arzneimitteln, die im Fall einer be-
drohlichen tbertragbaren Krankheit, deren Aus-
breitung eine sofortige und das Ubliche Maf
erheblich Uberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
durch Apotheken abgegeben werden und die zu
diesem Zweck nach § 47 Abs.1 Satz1 Nr. 3c
bevorratet wurden, gilt als Grundlage fur die
nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und Preis-
spannen der Landerabgabepreis. Entsprechendes
gilt fur Arzneimittel, die aus fur diesen Zweck
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entsprechend bevorrateten Wirkstoffen in Apo-
theken hergestellt und in diesen Fallen abgege-
ben werden. In diesen Féllen gilt Absatz 2 Satz 2
auf Landerebene.

8§79
Ausnahmeermaéchtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird ermé&chtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Aushah-
men von den Vorschriften dieses Gesetzes und
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die not-
wendige Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln sonst ernstlich gefahrdet wére und
eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Menschen durch Arzneimit-
tel nicht zu beflirchten ist; insbesondere kdnnen
Regelungen getroffen werden, um einer Verbrei-
tung von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion
auf die vermutete oder bestatigte Verbreitung
von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen,
Chemikalien oder eine Aussetzung ionisierender
Strahlung auftreten kénnen.

(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium und dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von
den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen zuzulassen, wenn die notwendige Ver-
sorgung der Tierbestdnde mit Arzneimitteln
sonst ernstlich gefahrdet wére und eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht
zu befirchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1
oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz, Bau
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radio-
aktive Arzneimittel und um Arzneimittel, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, oder um Regelungen zur Abwehr
von Gefahren durch ionisierende Strahlung han-
delt.

(4)

Die Geltungsdauer der Rechtsverord-
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nung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Monate
zu befristen.

(5) Im Falle eines Versorgungsmangels der
Bevdlkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeu-
gung oder Behandlung lebensbedrohlicher Er-
krankungen bendtigt werden, oder im Fall einer
bedrohlichen (bertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das tbliche Mal3
erheblich Uberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
kénnen die zustdndigen Behorden im Einzelfall
gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Ver-
kehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen oder registriert sind,

1.  befristet in Verkehr gebracht werden
sowie
2. abweichend von § 73 Absatz 1 in den

Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden.

Satz 1 gilt, wenn die Arzneimittel in dem Staat
rechtmaRig in Verkehr gebracht werden durfen,
aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht werden. Die Gestattung durch
die zustandige Behorde gilt zugleich als Be-
scheinigung nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer
3 oder nach § 72b Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,
dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.
Im Falle eines Versorgungsmangels oder einer
bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit im Sinne
des Satzes 1 konnen die zustandigen Behdrden
im Einzelfall auch ein befristetes Abweichen von
Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen
oder von anderen Verboten nach diesem Gesetz
gestatten. Vom Bundesministerium wird festge-
stellt, dass ein Versorgungsmangel oder eine
bedrohliche Ubertragbare Krankheit im Sinne des
Satzes 1 vorliegt oder nicht mehr vorliegt. Die
Feststellung erfolgt durch eine Bekanntmachung,
die im Bundesanzeiger verdffentlicht wird. Die
Bekanntmachung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz, Bau und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden.

(6) MaRnahmen der zustdndigen Behorden
nach Absatz 5 sind auf das erforderliche Mal3 zu
begrenzen und missen angemessen sein, um den
Gesundheitsgefahren zu begegnen, die durch den
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Versorgungsmangel oder die bedrohliche Uber-
tragbare Krankheit hervorgerufen werden. Wi-
derspruch und Anfechtungsklage gegen MaRk-
nahmen nach Absatz 5 haben keine aufschieben-
de Wirkung.

§80
Erméchtigung fur Verfahrens- und
Hartefallregelungen

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelhei-
ten Uber das Verfahren bei

1. der Zulassung einschlielich der Verlange-
rung der Zulassung,

la. der Genehmigung nach 8 21a Absatz 1 oder
der Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,

1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3,

2. der staatlichen Chargenprufung und der
Freigabe einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungs-
unterlagen,

3a. den Anzeigen Uber Anderungen der Anga-
ben und Unterlagen fur die Genehmigung
nach § 21a Absatz 1 oder (iber Anderungen
in den Anforderungen fur die Bescheinigung
nach § 21a Absatz 9,

3b. den Anzeigen (iber Anderungen der Anga-
ben und Unterlagen fur die Genehmigung
nach § 4b Absatz 3,

3c. der zustandigen Bundesoberbehdrde und den
beteiligten Personen im Falle des Inverkehr-
bringens in Hartefallen nach §21 Abs. 2
Satz1 Nr.6 in Verbindung mit Artikel 83
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

4. der Registrierung einschlieBlich der Verlan-
gerung der Registrierung,

4a. den Anzeigen zur Anderung der Registrie-
rungsunterlagen,

4b. der Veroffentlichung der Ergebnisse Klini-
scher Prifungen nach § 42b,

5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und

6. der elektronischen Einreichung von Unterla-
gen nach den Nummern 1 bis 5 einschliel3-

lich der zu verwendenden Formate

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von
Ausfertigungen an die zustdndigen Behdrden
bestimmen sowie vorschreiben, dass Unterlagen
in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien einge-
reicht werden. Das Bundesministerium kann
diese Erméchtigung ohne Zustimmung des Bun-
desrates auf die zustdndige Bundesoberbehdrde
Ubertragen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1
Nr. 3a koénnen insbesondere die Aufgaben der
zustandigen Bundesoberbehdrde im Hinblick auf
die Beteiligung der Europaischen Arzneimittel-
Agentur und des Ausschusses fir Humanarznei-
mittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 sowie die Verantwortungsbe-
reiche der behandelnden Arzte und der pharma-
zeutischen Unternehmer oder Sponsoren geregelt
werden, einschlieflich von Anzeige-, Dokumen-
tations- und Berichtspflichten insbesondere fir
Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1
und  Artikel 25 der  Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Dabei koénnen auch Regelungen
fiir Arzneimittel getroffen werden, die unter den
Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
entsprechenden Voraussetzungen Arzneimittel
betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1
oder 2 dieser Verordnung genannten gehdren.
Die Rechtsverordnungen nach den Satzen 1 und
2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fur Erndhrung und Landwirtschaft,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§81
Verhaltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und
Atomrechts, des Anti-Doping-Gesetzes und des
Tierschutzgesetzes bleiben unberihrt.

§82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften. Soweit sich diese an die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde richten, werden die
allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem
Bundesministerium erlassen. Die allgemeinen
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Verwaltungsvorschriften nach Satz 2 ergehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung und Landwirtschaft, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

§83
Angleichung an das Recht der Européaischen
Union
(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine

Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz
kénnen auch zum Zwecke der Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union erlassen
werden, soweit dies zur Durchfiihrung von Ver-
ordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder
Beschllssen der Européischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

8 83a
Rechtsverordnungen in bestimmten Féallen

Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Verweisungen auf \Vorschriften in
Rechtsakten der Européischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union in diesem Gesetz
oder in aufgrund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zu &ndern, soweit es zur
Anpassung an Anderungen dieser Vorschriften
erforderlich ist. Handelt es sich um Vorschriften
Uber Arzneimittel oder Stoffe, die zur Anwen-
dung am Tier bestimmt sind, tritt an die Stelle
des Bundesministeriums das Bundesministerium
fur Erndhrung und Landwirtschaft, das die
Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlasst.

§ 83b
Verkundung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kon-
nen abweichend von 8§ 2 Absatz 1 des Verkiin-
dungs- und Bekanntmachungsgesetzes im Bun-
desanzeiger verkiindet werden.
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Sechzehnter Abschnitt
Haftung far Arzneimittelschaden

§84
Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimit-
tels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an
den Verbraucher abgegeben wurde und der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist, ein Mensch getotet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen nicht uner-
heblich verletzt, so ist der pharmazeutische Un-
ternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht
hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus ent-
standenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht
besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemalem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die
tber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Mal} hin-

ausgehen oder

der Schaden infolge einer nicht den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft ent-
sprechenden Kennzeichnung, Fachinforma-
tion oder Gebrauchsinformation eingetreten
ist.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach
den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den
Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass
der Schaden durch dieses Arzneimittel verur-
sacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich
nach der Zusammensetzung und der Dosierung
des angewendeten Arzneimittels, nach der Art
und Dauer seiner bestimmungsgemé&BRen Anwen-
dung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit
dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild
und dem gesundheitlichen Zustand des Gesché-
digten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen
sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fur
oder gegen die Schadensverursachung sprechen.
Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Um-
stand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls
geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Ein
anderer Umstand liegt nicht in der Anwendung
weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenhei-
ten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu
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verursachen, es sei denn, dass wegen der An-
wendung dieser Arzneimittel Anspriiche nach
dieser Vorschrift aus anderen Griinden als der
fehlenden Urséachlichkeit fir den Schaden nicht
gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers nach Absatz1 Satz2 Nr.1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umsténden da-
von auszugehen ist, dass die schadlichen Wir-
kungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im
Bereich der Entwicklung und Herstellung haben.

§ 84a
Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme
begriinden, dass ein Arzneimittel den Schaden
verursacht hat, so kann der Geschéadigte von dem
pharmazeutischen Unternehmer Auskunft ver-
langen, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob
ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 be-
steht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet
sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer
bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen sowie ihm bekannt geworde-
ne Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und samtliche weiteren Er-
kenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertret-
barkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung
sein konnen. Die 88 259 bis 261 des Blrgerli-
chen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwen-
den. Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit
nicht, als die Angaben auf Grund gesetzlicher
Vorschriften geheim zu halten sind oder die Ge-
heimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des
pharmazeutischen Unternehmers oder eines Drit-
ten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den
Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegentiber
den Behorden, die fir die Zulassung und Uber-
wachung von Arzneimitteln zustandig sind. Die
Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht
verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzli-
cher Vorschriften geheim zu halten sind oder die
Geheimhaltung einem uberwiegenden Interesse
des pharmazeutischen Unternehmers oder eines
Dritten entspricht. Anspriiche nach dem Infor-
mationsfreiheitsgesetz bleiben unberuhrt.
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§85
Mitverschulden

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

8 86
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

(1) Im Falle der T6tung ist der Schadenser-
satz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Heilung sowie des Vermdégensnachteils zu leis-
ten, den der GetOtete dadurch erlitten hat, dass
wéhrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert oder eine Vermeh-
rung seiner Bedirfnisse eingetreten war. Der
Ersatzpflichtige hat aulRerdem die Kosten der
Beerdigung demjenigen zu ersetzen, dem die
Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verlet-
zung zu einem Dritten in einem Verhéltnis, ver-
madge dessen er diesem gegenlber kraft Gesetzes
unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte, und ist dem Dritten infolge der
Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat
der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Scha-
densersatz zu leisten, als der Getotete wahrend
der mutmaRlichen Dauer seines Lebens zur Ge-
wéhrung des Unterhalts verpflichtet gewesen
sein wirde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein,
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt,
aber noch nicht geboren war.

(3) Der Ersatzpflichtige hat dem Hinterblie-
benen, der zur Zeit der Verletzung zu dem Geto-
teten in einem besonderen personlichen Né&he-
verhdltnis stand, fir das dem Hinterbliebenen
zugeflgte seelische Leid eine angemessene Ent-
schadigung in Geld zu leisten. Ein besonderes
personliches Né&heverhdltnis wird vermutet,
wenn der Hinterbliebene der Ehegatte, der Le-
benspartner, ein Elternteil oder ein Kind des
Getoteten war.

§87
Umfang der Ersatzpflicht bei
Korperverletzung

Im Falle der Verletzung des Korpers oder der
Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz
der Kosten der Heilung sowie des Vermdégens-
nachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch
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erleidet, dass infolge der Verletzung zeitweise
oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner
Bedurfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann
auch wegen des Schadens, der nicht Vermdgens-
schaden ist, eine billige Entschadigung in Geld
verlangt werden.

8§88
Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines
Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag
von 600 000 Euro oder bis zu einem Renten-
betrag von jahrlich 36 000 Euro,

2. im Falle der Tétung oder Verletzung mehre-

rer Menschen durch das gleiche Arzneimittel
unbeschadet der in Nummer 1 bestimmten
Grenzen bis zu einem Kapitalbetrag von 120
Millionen Euro oder bis zu einem Rentenbe-
trag von jahrlich 7,2 Millionen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den
mehreren Geschéadigten zu leistenden Entschédi-
gungen die dort vorgesehenen Hochstbetrdge, so
verringern sich die einzelnen Entschadigungen in
dem Verhéltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu
dem Hoéchstbetrag steht.

§89
Schadensersatz durch Geldrenten

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

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4
des Birgerlichen Gesetzbuchs und des § 708
Nr. 8 der Zivilprozessordnung finden entspre-
chende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichte-
ten zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf
Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann der
Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleistung ver-
langen, wenn die Vermogensverhéltnisse des
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert ha-
ben; unter der gleichen Voraussetzung kann er
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eine Erhohung der in dem Urteil bestimmten
Sicherheit verlangen.

8§90
(weggefallen)

§901
Weitergehende Haftung

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

8§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf
im Voraus weder ausgeschlossen noch be-
schréankt werden. Entgegenstehende Vereinba-
rungen sind nichtig.

§93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhdltnis der Ersatz-
pflichtigen zueinander hangt die Verpflichtung
zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden
Ersatzes von den Umstinden, insbesondere da-
von ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von
dem einen oder dem anderen Teil verursacht
worden ist.

§94
Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat
dafur Vorsorge zu treffen, dass er seinen gesetz-
lichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schéaden
nachkommen kann, die durch die Anwendung
eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimit-
tels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung un-
terliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist (Deckungsvorsor-
ge). Die Deckungsvorsorge muss in Hohe der in
§ 88 Satz 1 genannten Betrédge erbracht werden.
Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei ei-
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nem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschaftsbetrieb befugten unabhéngi-
gen Versicherungsunternehmen , fur das im
Falle einer Rickversicherung ein Rickversi-
cherungsvertrag nur mit einem Rickversi-
cherungsunternehmen, das seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem
anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union, in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum oder in einem von der Europdi-
schen Kommission auf Grund von Artikel
172 der Richtlinie 2009/138/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 25.
November 2009 betreffend die Aufnahme
und Auslbung der Versicherungs- und
Rickversicherungstatigkeit (Solvabilitat [1)
(ABI. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als
gleichwertig anerkannten Staat hat, besteht,
oder

durch eine Freistellungs- oder Gewaéhrleis-
tungsverpflichtung eines inléandischen Kre-
ditinstituts oder eines Kreditinstituts eines
anderen Mitgliedstaates der Européischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine
Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten § 113
Abs. 3 und die 8§ 114 bis 124 des Versiche-
rungsvertragsgesetzes sinngema.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewahr-
leistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewahrleistet ist, dass das Kreditinstitut,
solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet
werden muss, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge
zu erfillen. Fir die Freistellungs- oder Gewahr-
leistungsverpflichtung gelten § 113 Abs. 3 und
die 88 114 bis 124 des Versicherungsvertragsge-
setzes sinngemal.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des §117
Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes ist die
fir die Durchfihrung der Uberwachung nach
8§ 64 zustandige Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die
Lander sind zur Deckungsvorsorge gemal Ab-
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satz 1 nicht verpflichtet.

§ 94a
Ortliche Zustandigkeit

(1) Fir Klagen, die auf Grund des & 84 oder
des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das
Gericht zustandig, in dessen Bezirk der Klager
zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewohnlichen
Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der in-
ternationalen Zustandigkeit der Gerichte eines
ausléndischen Staates nach §328 Abs.1 Nr.1
der Zivilprozessordnung aulier Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Buf3geldvorschriften

§95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren o-
der mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen §5 Absatz1 ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt oder bei anderen anwen-

det,

einer Rechtsverordnung nach 8§ 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagt, zuwiderhandelt, soweit sie fur einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist,

entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet worden sind,
in den Verkehr bringt,

entgegen 88 Abs.1 Nr.1 oder Absatz 2,
auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder
8 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt,
in den Verkehr bringt oder sonst mit ihnen
Handel treibt,

entgegen 8 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3
Satz 1mit Arzneimitteln, die nur auf Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben wer-
den durfen, Handel treibt oder diese Arz-
neimittel abgibt,

3a.

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden durfen, ent-



AMG

gegen 847 Abs.1 an andere als dort be-
zeichnete Personen oder Stellen oder entge-
gen § 47 Abs. 1a abgibt oder entgegen § 47
Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen 8 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes
Arzneimittel an andere als die dort bezeich-
neten Einrichtungen abgibt oder in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 8§48 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach 8§48
Abs. 2 Nr.1 oder 2 Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
abgibt,

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

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 3, oder Satz 2 Arzneimittel
verschreibt, abgibt oder anwendet, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
und nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden durfen,

5a.

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, ent-
gegen § 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen §58 Abs.1 Satz1l Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, bei Tieren an-
wendet, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen oder

10.

11. entgegen § 59d Satz 1 Nummer 1 einen ver-
botenen Stoff einem dort genannten Tier

verabreicht.

)

(3) In besonders schweren Fallen ist die
Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Téater

Der Versuch ist strafbar.

1. durch eine der in Absatz1 bezeichneten
Handlungen

a)

die Gesundheit einer groRen Zahl von
Menschen geféhrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder

einer schweren Schéadigung an Korper
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oder Gesundheit aussetzt oder

aus grobem Eigennutz fur sich oder ei-
nen anderen Vermdgensvorteile grof3en
Ausmales erlangt oder

in den Féllen des Absatzes 1 Nr. 3a gefélsch-
te Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt o-
der in den Verkehr bringt und dabei ge-
werbsmalig oder als Mitglied einer Bande
handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung
solcher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Ab-
satzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstra-
fe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

8 96
Strafvorschriften

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

1.  entgegen §4b Absatz 3 Satz1l ein Arz-
neimittel abgibt,

einer Rechtsverordnung nach § 6, die die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstanden bei
der Herstellung von Arzneimitteln vor-
schreibt, beschrankt oder verbietet, zuwi-
derhandelt, soweit sie fur einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbin-
dung mit § 73a, Arzneimittel oder Wirk-
stoffe herstellt oder in den Verkehr bringt,

ohne Erlaubnis nach 8 13 Absatz 1 Satz 1
oder 872 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel,
einen Wirkstoff oder einen dort genannten
Stoff herstellt oder einfihrt,

ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1
oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe gewinnt oder
Laboruntersuchungen durchfiihrt oder oh-
ne Erlaubnis nach §20c Abs.1 Satz 1
Gewebe oder Gewebezubereitungen be-
oder verarbeitet, konserviert, prift, lagert
oder in den Verkehr bringt,

4a.

entgegen 8§21 Abs. 1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer
Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1Nr. 2
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5a.

5b.

10.

oder 8 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel
ohne Zulassung oder ohne Genehmigung
der Europdischen Gemeinschaft oder der
Europdischen Union in den Verkehr
bringt,

ohne Genehmigung nach §2la Abs.1
Satz 1 Gewebezubereitungen in den Ver-
kehr bringt,

ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9
Satz 1 eine Gewebezubereitung erstmalig
verbringt,

eine nach §22 Abs.1 Nr. 3, 5 bis 9, 11,
12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 o-
der § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche
Angabe nicht vollstdndig oder nicht richtig
macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3,
8§23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3,
auch in Verbindung mit 8 38 Abs. 2, er-
forderliche Unterlage oder durch vollzieh-
bare Anordnung nach § 28 Absatz 3, 3a,
3b oder Absatz 3¢ Satz 1 Nummer 2 ge-
forderte Unterlage nicht vollstandig oder
mit nicht richtigem Inhalt vorlegt,

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

entgegen 8 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
835 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Frei-
gabe in den Verkehr bringt,

entgegen §38 Abs.1 Satz1 oder §39a
Satz 1 Fertigarzneimittel als homdopathi-
sche oder als traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel ohne Registrierung in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 840 Abs.1 Satz3 Nr.2, 2a
Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5, 6 oder 8, jeweils
auch in Verbindung mit Abs. 4 oder § 41
die klinische Prifung eines Arzneimittels
durchfiihrt,

[10.** entgegen 8 40 Absatz 1 die Klinische

11.

Priifung beginnt,]

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische
Prifung eines Arzneimittels beginnt,

[11.** entgegen § 40a Satz 1 Nummer 2 oder

Nummer 3, auch in Verbindung mit Satz 2,
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13.

14.

14a.

15.

16.

17.

18.

18a.

18h.

18c.
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entgegen § 40a Satz 1 Nummer 4 Buchsta-
be a oder Nummer 5 oder § 40b Absatz 3,
Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, Satz 2, Satz 3
oder Satz 9 oder Absatz 5 eine klinische
Prifung durchfuhrt,]

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

entgegen 8§48 Abs. 1 Satz1 Nr. 1 in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 48 Abs. 2 Nr. 1, 2 oder Nummer 7 oder
entgegen § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3,
auch in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach 8§ 48 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1 Arzneimittel abgibt, wenn die Tat
nicht in 895 Abs. 1 Nr.6 mit Strafe be-
droht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs.1 Satz 1
GroRhandel betreibt,

entgegen §52c Absatz 2 Satz 1 eine Ta-
tigkeit als Arzneimittelvermittler auf-
nimmt,

entgegen §56a Abs. 4 Arzneimittel ver-
schreibt oder abgibt,

entgegen 857 Abs. la Satz1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen 8 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel
gewinnt,

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

entgegen 8 59d Satz 1 Nummer 2 einen
Stoff einem dort genannten Tier verab-
reicht,

ohne Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2,
8 72b Absatz 1 Satz 3 oder § 72c Absatz 1
Satz 2, auch in Verbindung mit § 72c Ab-
satz 4 Satz 1, dort genannte hdmatopoeti-
sche Stammzellen, Stammzellzubereitun-
gen, Gewebe oder Gewebezubereitungen
eingefhrt,

entgegen 8§ 72a Absatz 1 Satz 1, auch in
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18d.

18e.

19.

20.

Verbindung mit Absatz 1b oder Absatz 1d,
oder entgegen 8§ 72a Absatz 1¢ ein Arz-
neimittel, einen Wirkstoff oder einen in
den genannten Abséatzen anderen Stoff ein-
fuhrt,

entgegen 8 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder
Gewebezubereitungen einfiihrt,

entgegen § 73 Absatz 1b Satz1 ein ge-
falschtes Arzneimittel oder einen gefalsch-
ten Wirkstoff in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimm-
tes Arzneimittel in den Verkehr bringt,
obwohl die nach 8§ 94 erforderliche Haft-
pflichtversicherung oder Freistellungs- o-
der Gewabhrleistungsverpflichtung nicht
oder nicht mehr besteht oder*

gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 31. Mé&rz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zu-
letzt durch die Verordnung (EU) Nr.
1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012,
S. 38) geéndert worden ist, verstoRt, indem
er

a) entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der
Verordnung in Verbindung mit Arti-
kel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchsta-
be ¢ bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib
der Richtlinie 2001/83/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarz-
neimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S.67), die zuletzt durch
die Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299
vom 27.10.2012, S. 1) geandert wor-
den ist, eine Angabe oder eine Unter-
lage nicht richtig oder nicht vollstan-
dig beiflgt oder

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,oder* durch in Komma ersetzt.
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b) entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der
Verordnung in Verbindung mit Arti-
kel 12 Abs.3 Unterabsatz1 Satz 2
Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder k der
Richtlinie 2001/82/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Tierarz-
neimittel (ABI.EG Nr.L 311 S.1),
gedndert  durch  die Richtlinie
2004/28/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Marz
2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), eine
Angabe nicht richtig oder nicht voll-
standig beifiligt.*

[21.** gegen die Verordnung (EU) Nr.
536/2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 (ber klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1) verstoRt, indem
er

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz
1 in Verbindung mit Artikel 25 Absatz 1
Satz 1 Buchstabe ¢ oder Anhang I Num-
mer 41 Satz 1 ein Antragsdossier nicht
richtig oder nicht vollstédndig Ubermittelt
oder

b) entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe
a, ¢ oder Buchstabe e in Verbindung mit
Artikel 29 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 3,
entgegen Artikel 32 Absatz 1 oder Arti-
kel 33 eine klinische Prifung durch-
fahrt.]

§97
Buligeldvorschriften

(1)  Ordnungswidrig handelt, wer eine in

1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder
Nummer 19 oder

2. 8 96 Nummer 6 oder Nummer 20
[2.** & 96 Nummer 6, 20 oder Nummer 21]

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird der
Punkt am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.



=,

AMG 164 Paul-Ehrlich-Institut 0=

bezeichnete Handlung fahrléassig begeht. eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vor- vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

sétzlich oder fahrléssig 7a. entgegen 8 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b oder
. - . 1d eine Mitteilung nicht, nicht richtig,
- 212;g\e/geerrllei|f3 bﬁgg?tz 3 eln Arzneimittel in nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
’ macht,
2. entgegen 8§ 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht
den Namen oder die Firma des pharmazeu- 8. gn;ge%egs §13§ q e;?blséAfArSz{ﬁzirlni tlzlerll 2in Og:r:
tischen Unternehmers tragen, in den Ver- T .
kehr bringt, Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,
3. entgegen 8 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in 9.% ef‘tgﬁge” ,,§f40 At_)s. 1 Satz?;_ N_r. 7| d(ije klr:’
den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im ?I?]C e Prifung eines Arzneimittels durch-
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in uhrt,
einem anderen Mitgliedstaat der Europai- 9a.* ohne einen Stellvertreter nach § 40 Absatz
schen Unl((j)n Odt?li in einem Sndgren Ver- 1a Satz 3 benannt zu haben, eine klinische
tragsstaat des Abkommens tber den Euro- Priifung durchfiihrt,
paischen Wirtschaftsraum zu haben,
] ] ) 9b.* entgegen §42b Absatz 1 oder Absatz 2*
4. entgegen §10, auch in Verbindung mit die Berichte nicht, nicht richtig, nicht voll-
§ 309 Abs. 1hsgti; Z‘:)er ilrl]\?r IfecAhtsvef- standig oder nicht rechtzeitig zur Verfi-
ordnung nac S. r.1, Arznei- ung stellt,
mittel ohne die vorgeschriebene Kenn- gung
. neimittel berufs- oder gewerbsmaRig in
5. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver- den Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln,
bindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils die ohne Verschreibung an Verbraucher
augh in Ver?}'ng‘iggA”t‘)'t imNer I;zecAhtsver- abgegeben werden dirfen, Handel treibt
oranung nac S. r.1, Arzner- oder diese Arzneimittel abgibt,
mittel ohne die vorgeschriebene Pa- ;
ckungsbeilage in den Verkehr bringt, 11. entgegen §43 Abs.5 Satz1 zur Anwen-
. ) dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
5a. entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teilmen- die fur den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ge abgibt, ken nicht freigegeben sind, in nicht vor-
6.  einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 schriftsmaBiger Weise abgibt,
Abs. 2 zuwiderhandelt, 12.  Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
7. entgegen Verbraucher abgegeben werden durfen,
entgegen § 47 Abs.1 an andere als dort
a) den 88 20, 20b Absatz 5, § 20c Ab- bezeichnete Personen oderStellenoderent-
séatz 61' 8 5722‘1 AAtt))satz g §S67 /-l\bsaatz 8 gegen§47Abs. laabgibt oder entgegen
Ygtib’ % s tsitz ¢ Satz 1 oder § § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,
satz atz 4,
12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne

b) 8§ 2l1a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
entgegen 8§ 29 Absatz 1c Satz 1, 8 63c
Absatz 2, §63h Absatz 2, § 63i Ab-
satz 2 Satz 1 oder

c) 8§67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, jeweils auch in Ver-
bindung mit § 69a, entgegen § 67 Ab-
satz 5 Satz 1 oder Absatz 6 Satz 1

schriftliche Anforderung, in einer anderen
als der kleinsten Packungsgrofie oder tber
die zulassige Menge hinaus abgibt oder

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden die
Nummern 9 und 9a aufgehoben, die Nummer 9b wird
Nummer 9 und in der neuen Nummer 9 werden die Wérter
,oder Absatz 2 gestrichen.
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13.

13a.

14.

15.

16.

17.

17a.

18.

19.

20.

21.

abgeben lasst,

die in § 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder
in 847a Abs.2 Satz 2 vorgeschriebenen
Nachweise nicht oder nicht richtig fihrt,
oder der zustandigen Behorde auf Verlan-
gen nicht vorlegt,

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

entgegen 8§ 50Abs. 1 Einzelhandel
Arzneimitteln betreibt,

mit

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

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

entgegen 8§55 Absatz8 Satz1 auch in
Verbindung mit Satz 2, einen Stoff, ein
Behéltnis oder eine Umhullung verwendet
oder eine Darreichungsform anfertigt,

entgegen §56 Abs.1 Satz 2 eine Kopie
einer Verschreibung nicht oder nicht
rechtzeitig tGibersendet,

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

entgegen § 56 Absatz 4 Satz 2 eine verfit-
terungsfertige Mischung nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstandig, nicht in der vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig
kennzeichnet,

entgegen 856 Abs.5 Satz1 ein Fitte-
rungsarzneimittel verschreibt,

entgegen §56a Abs.1 Satz1 Nr.1, 2, 3
oder 4, jeweils auch in Verbindung mit
Satz 3, Arzneimittel,

a) die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, und nur auf
Verschreibung an Verbraucher abge-

geben werden durfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbrau-

cher abgegeben werden diirfen,

verschreibt, abgibt oder anwendet,
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entgegen 8 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimittel-
Vormischungen verschreibt oder abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen 8 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen 8§ 57a Arzneimittel anwendet,

entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arz-
neimittel bei Tieren anwendet, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

entgegen § 58a Absatz 1 Satz 1 oder 2
oder Absatz 3, Absatz 4 Satz 1, Satz 2 oder
Satz 3 oder § 58b Absatz 1 Satz 1, 2 oder 3
oder Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 oder Ab-
satz 3 eine Mitteilung nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig, nicht in der vorgeschrie-
benen Weise oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen § 58d Absatz 1 Nummer 2 eine
dort genannte Feststellung nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig aufzeichnet,

entgegen 8§ 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
einen dort genannten Plan nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstdndig, nicht in der vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig
erstellt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 58d
Absatz 3 oder Absatz 4 Satz 1 zuwider-
handelt,

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

entgegen 8§ 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig tiberl&sst,

entgegen § 59c¢ Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nach-
weis nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stdndig fihrt, nicht oder nicht mindestens
drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

entgegen 8 63a Abs.1 Satz1 einen Stu-
fenplanbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen §63a Abs.3 eine Mitteilung
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig erstattet,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tétig-
keit als Stufenplanbeauftragter ausiibt,

entgegen 8 63b Absatz 1 ein Pharmakovi-
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gilanz-System nicht betreibt,

24f. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 eine
dort genannte MalRnahme nicht oder nicht
rechtzeitig ergreift,

249g. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 eine
Pharmakovigilanz-Stammdokumenta-tion
nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig
flhrt oder nicht, nicht richtig, nicht voll-
stdndig oder nicht rechtzeitig zur Verfi-
gung stellt,

24h. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein
Risikomanagement-System fir jedes ein-
zelne Arzneimittel nicht, nicht richtig oder
nicht vollsténdig betreibt,

24i. entgegen 8§ 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort
genannte Information ohne die dort ge-
nannte vorherige oder gleichzeitige Mittei-
lung veroffentlicht,

24j. entgegen § 63d Absatz 1, auch in Verbin-
dung mit Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 3
Satz 4, einen Unbedenklichkeitsbericht
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder
nicht rechtzeitig vorlegt,

24k. entgegen § 63f Absatz 1 Satz 3 einen Ab-
schlussbericht nicht oder nicht rechtzeitig
ubermittelt,

24]. entgegen 863g Absatz 1 einen Entwurf
des Prufungsprotokolls nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24m. entgegen 8 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer
Unbedenklichkeitspriifung™ beginnt,

24n. entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen Pri-
fungsbericht nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

240. entgegen § 63h Absatz 5 Satz 1, 2 oder
Satz 3 einen Bericht nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
vorlegt,

24p. entgegen 8 63i Absatz 3 Satz 1 eine Mel-
dung nicht, nicht richtig oder nicht recht-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,Unbedenklichkeitsprifung“ durch das Wort ,,Unbe-
denklichkeitsstudie* ersetzt.
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zeitig macht,

24q. entgegen 8 63i Absatz 4 Satz 1 einen Be-
richt nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig vorlegt,

25. einer vollziehbaren Anordnung nach § 64
Abs.4 Nr.4, auch in Verbindung mit
8 69a, zuwiderhandelt,

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

27. entgegen einer vollziehbaren Anordnung
nach § 74 Abs.1 Satz2 Nr. 3 eine Sen-
dung nicht vorfihrt,

27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen §74a Abs.3 eine Mitteilung
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig erstattet,

27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatig-
keit als Informationsbeauftragter ausibt,

28. entgegen 875 Abs.1 Satz1 eine Person
als Pharmaberater beauftragt,

29. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tétigkeit
als Pharmaberater austibt,

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

30a. (aufgehoben)

31. einer Rechtsverordnung nach 87 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12
Abs. 1b, §42 Abs. 3*, §54 Abs. 1, § 56a
Abs. 3, 8§ 57 Absatz 2 oder Absatz 3, § 58
Abs. 2 oder 874 Abs. 2 oder einer voll-
ziehbaren Anordnung auf Grund einer sol-
chen Rechtsverordnung zuwiderhandelt,
soweit die Rechtsverordnung fir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Bufgeld-
vorschrift verweist,

32. (aufgehoben)
33. (aufgehoben)

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird die
Angabe ,,§ 42 Abs. 3“ gestrichen.
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34. (aufgehoben)
35. (aufgehoben)
36. (aufgehoben)

(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich
oder fahrlassig gegen Artikel 1 der Verordnung
(EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Méarz
1995 zur Festlegung der Bestimmungen fir die
Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die inner-
halb oder auerhalb der Gemeinschaft an geman
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelasse-
nen Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt
werden (ABI. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Ver-
bindung mit 8 63h Absatz 7 Satz 2 verstofit, in-
dem er nicht sicherstellt, dass der Européischen
Arzneimittel-Agentur und der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde eine dort bezeichnete Neben-
wirkung mitgeteilt wird.

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verstof3t, indem
er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder
Satz 2 in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3
Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ bis e, h bis iaa
oder Buchstabe ib der Richtlinie 2001/83/EG
oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 Satz 1
oder 2 in Verbindung mit Artikel 12 Absatz
3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h
bis j oder Buchstabe k der Richtlinie
2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit § 29
Absatz 4 Satz 2, der Européaischen Arznei-
mittel-Agentur oder der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde eine dort genannte Mittei-
lung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbindung
mit Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2 der
Richtlinie 2001/83/EG nicht daflr sorgt,
dass eine Meldung an einer dort genannten
Stelle verfugbar ist,

entgegen Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 oder
Absatz 2 Satz 1, jeweils in Verbindung mit §
29 Absatz 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass
der zustandigen Bundesoberbehdrde oder der
Europdischen  Arzneimittel-Agentur  eine
dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt
wird,

4. entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine
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dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht rich-
tig oder nicht vollstandig fuhrt.

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 12. De-
zember 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) verstoit, indem er
vorsétzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genann-
tes Arzneimittel nicht, nicht richtig oder

nicht rechtzeitig in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel
34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhandelt,

entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort
genannten Bericht nicht oder nicht rechtzei-
tig vorlegt,

entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung
fir das Inverkehrbringen nicht oder nicht
rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten
Ubertragt und diesem einen Ruckgriff auf die
dort genannten Unterlagen nicht oder nicht
rechtzeitig gestattet,

entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrich-
tung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzei-
tig vornimmt, oder

entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Er-
gebnis der dort genannten Prifung nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt.

[(2d)** Ordnungswidrig handelt, wer
gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 Uber Klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) verstolit, indem er vorsatzlich
oder fahrléssig

1. entgegen den Artikeln 36, 37 Absatz 1, 2, 3
oder Absatz 5 oder Artikel 54 Absatz 2 die
zustandige Bundesoberbehdrde nicht oder
nicht rechtzeitig unterrichtet,

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1

Satz 1 in Verbindung mit Satz 2, Unterabsatz
2 oder Unterabsatz 3, entgegen Artikel 37
Absatz 4 Unterabsatz 4 oder Absatz 8 oder
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Artikel 43 Absatz 1 ein dort genanntes Do-
kument nicht, nicht richtig, nicht vollstéandig
oder nicht rechtzeitig Ubermittelt,

entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zustandige
Bundesoberbehdrde nicht oder nicht recht-
zeitig in Kenntnis setzt,

entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mitteilung
nicht oder nicht rechtzeitig macht oder

entgegen

Artikel 41 Absatz 1 oder Absatz 2 Unter-
absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Un-
terabsatz 2 Satz 1 oder entgegen Arti-
kel 41 Absatz 4 oder

Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung mit
Absatz 2 Satz 1, entgegen Artikel 52 Ab-
satz 1 oder Artikel 53 Absatz 1

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig macht.]

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuRe bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36
Absatz1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ord-
nungswidrigkeiten ist in den Fallen

1.

a)

b)

des Absatzes 1 Nummer 2, des Absat-
zes 2 Nummer 7 Buchstabe b, Num-
mer 7a, 9b und 24e bis 24q, der Absét-
ze 2a bis 2c und

[1.** des Absatzes1 Nummer 2, des Absat-
zes2 Nummer 7 Buchstabe b, Num-
mer 7a, 9 und 24e bis 24q, der Absatze
2a bis 2c und des Absatzes 2d Nummer 1
bis 5 und 6 Buchstabe b und]

des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe c,
soweit die Tat gegenuber der zustandi-
gen Bundesoberbehodrde begangen wird,

2.

die nach § 77 zustandige Bundesoberbehorde.

§98
Einziehung

Gegensténde, auf die sich eine Straftat nach
8§95 oder §96 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach § 97 bezieht, kdnnen eingezogen werden.
8§ 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Geset-
zes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwen-
den.
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§ 98a

(weggefallen)

Achtzehnter Abschnitt
_ Uberleitungs- und
Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts

8§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Ge-
setzes ist das Gesetz Uber den Verkehr mit Arz-
neimitteln vom 16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533),
zuletzt gedndert durch das Gesetz vom 2. Juli
1975 (BGBI. | S. 1745).

§100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 o-
der 819 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechts-
glltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als
Erlaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach 8§ 53 Abs. 1 o-
der 8 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt
gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgiiltig bestand,
gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis nach
8 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer
Erlaubnis nicht abhangig, bedarf sie jedoch nach
§ 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese
demjenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Her-
stellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978
seit mindestens drei Jahren befugt ausiibt, jedoch
nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestell-
te oder nach der Zusammensetzung gleichartige
Arzneimittel beschrankt bleibt.

§101
(weggefallen)
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§102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tétigkeit des
Herstellungsleiters befugt ausibt, darf diese Ta-
tigkeit im bisherigen Umfang weiter austben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis
nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
besitzt und die Tatigkeit als Herstellungsleiter
nicht ausibt, darf die Tatigkeit als Herstellungs-
leiter ausuiben, wenn er eine zweijahrige Tétig-
keit in der Arzneimittelherstellung nachweisen
kann. Liegt die praktische Téatigkeit vor dem
10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tétigkeit
ein weiteres Jahr praktischer Tatigkeit nachzu-
weisen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hoch-
schulstudium nach §15 Abs.1 begonnen hat,
erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungsleiter,
wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hochschul-
studium beendet und mindestens zwei Jahre lang
eine Tatigkeit nach 8§ 15 Abs. 1 und 3 ausgeuibt
hat. Absatz 2 bleibt unberihrt.

(4) Die Absétze 2 und 3 gelten entsprechend
fiir eine Person, die die Tatigkeit als Kontrolllei-
ter austben will.

§ 102a
(weggefallen)

§103

(1) Fir Arzneimittel, die nach §19a oder
nach 8 19d in Verbindung mit 8§ 19a des Arz-
neimittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zuge-
lassen sind oder fir die am 1. Januar 1978 eine
Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
uber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera
und Impfstoffe vom 7.Juli 1972 (BGBI. |
S. 1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach
8 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die
8§ 28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)

§104
(weggefallen)

§ 105
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im

1)
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Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1.Januar 1978 im Verkehr befinden,
gelten als zugelassen, wenn sie sich am
1. September 1976 im Verkehr befinden oder auf
Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeit-
punkt gestellt ist, in das Spezialitatenregister
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen
werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1mussen
innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit dem
1. Januar 1978 der zustadndigen Bundesoberbe-
horde unter Mitteilung der Bezeichnung der
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
und der Anwendungsgebiete angezeigt werden.
Bei der Anzeige homdopathischer Arzneimittel
kann die Mitteilung der Anwendungsgebiete
entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der
zustandigen Behorde unter Mitteilung der vorge-
schriebenen Angaben zu (bersenden. Die Fer-
tigarzneimittel dirfen nur weiter in den Verkehr
gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht
eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 frist-
gerecht angezeigten Arzneimittels erlischt ab-
weichend von 8§31 Abs.1 Nr.3 am 30. April
1990, es sei denn, dass ein Antrag auf Verlange-
rung der Zulassung oder auf Registrierung vor
dem Zeitpunkt des Erldschens gestellt wird, oder
das Arzneimittel durch Rechtsverordnung von
der Zulassung oder von der Registrierung freige-
stellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zulas-
sung nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erkla-
rung nach §31 Abs.1 Satzl Nr.2 bis zum
31. Januar 2001 abgegeben wird.

(3a) Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist
bis zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung
eine Anderung nach §29 Abs.2a Satz1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
Nr. 3 nur dann zulassig, sofern sie zur Behebung
der von der zustdndigen Bundesoberbehdrde
dem Antragsteller mitgeteilten Méngel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich
ist; im Ubrigen findet auf Fertigarzneimittel nach
Absatz 1 bis zur erstmaligen Verlangerung der
Zulassung 8§29 Abs.2a Satz1 Nr.1, 2 und 5
keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach
Absatz 1, das nach einer im Homdopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik hergestellt ist, darf bis zur erstmali-
gen Verlangerung der Zulassung abweichend
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von § 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arznei-
lich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn die Anderung sich darauf be-
schrénkt, dass ein oder mehrere bislang ent-
haltene arzneilich wirksame Bestandteile
nach der Anderung nicht mehr oder in gerin-

gerer Menge enthalten sind,

mit gednderter Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils und innerhalb des bishe-
rigen Anwendungsbereiches mit gednderter
Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt
dem nach 8§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem
17. August 1994 geltenden Fassung bekannt
gemachten Ergebnis angepasst wird,

(weggefallen)

mit gednderter Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile, soweit es sich um ein
Arzneimittel mit mehreren wirksamen Be-
standteilen handelt, deren Anzahl verringert
worden ist, oder

mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erhdhung
ihrer Anzahl innerhalb des gleichen Anwen-
dungsbereichs und der gleichen Therapie-
richtung, wenn das Arzneimittel insgesamt
einem nach 825 Abs.7 Satz1 in der vor
dem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
kannt gemachten Ergebnis oder einem vom
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte vorgelegten Muster fiir ein Arz-
neimittel angepasst und das Arzneimittel
durch die Anpassung nicht verschreibungs-
pflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung
ist nur dann zul&ssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustandigen Bundesoberbehdrde
dem Antragsteller mitgeteilten Méangel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich
ist. Der pharmazeutische Unternehmer hat die
Anderung anzuzeigen und im Falle einer Ande-
rung der Zusammensetzung die bisherige Be-
zeichnung des Arzneimittels mindestens fiir die
Dauer von fiinf Jahren mit einem deutlich unter-
scheidenden Zusatz, der Verwechslungen mit der
bisherigen Bezeichnung ausschlief3t, zu verse-
hen. Nach einer Frist von sechs Monaten nach
der Anzeige darf der pharmazeutische Unter-
nehmer das Arzneimittel nur noch in der gean-
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derten Form in den Verkehr bringen. Hat die
zustandige Bundesoberbehorde fur bestimmte
Arzneimittel durch Auflage nach §28 Abs. 2
Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit
einheitlichem Wortlaut vorgeschrieben, darf das
Arzneimittel bei Anderungen nach Satz 2 Nr. 2
abweichend von § 109 Abs. 2 nur mit einer Pa-
ckungsbeilage nach §11 in den Verkehr ge-
bracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verlangerung der Zu-
lassung sind abweichend von 831 Abs.2 die
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufi-
gen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unterla-
gen nach 8§22 Abs. 1 Nr.7 bis 15, Abs. 2Nr. 1
und Abs. 3a, bei Arzneimittel-Vormischungen
zusétzlich die Unterlagen nach §23 Abs. 2
Satz1 und 2 sowie das analytische Gutachten
nach 8 24 Abs. 1 bestimmt die zustdndige Bun-
desoberbehorde im Einzelnen. Auf Anforderung
der zustandigen Bundesoberbehérde sind ferner
Unterlagen einzureichen, die die ausreichende
biologische Verfligharkeit der arzneilich wirk-
samen Bestandteile des Arzneimittels belegen,
sofern das nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein
bewertendes Sachverstandigengutachten ist bei-
zufugen. 8 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7 und
§ 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung.
Die Unterlagen nach den Satzen 2 bis 5 sind
innerhalb von vier Monaten nach Anforderung
der zustédndigen Bundesoberbehdrde einzu-
reichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verlangerung der
Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutach-
ten nach 8 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum
1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese
Unterlagen nicht bereits vom Antragsteller vor-
gelegt worden sind; § 22 Abs. 3 findet entspre-
chende Anwendung. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die nach einer im Homo-
opathischen Teil des Arzneibuches beschriebe-
nen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Fir
Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen
Ursprungs bedarf es abweichend von Satz 1
nicht der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 so-
wie des Gutachtens nach 824 Abs.1 Satz 2
Nr. 2, es sei denn, dass darin Stoffe enthalten
sind, die nicht im menschlichen Korper vor-
kommen. Ausgenommen in den Fallen des
§ 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den
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Satzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht frist-
gerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach
§ 22 Absatz 2 Nummer 2 kann bei Tierarznei-
mitteln, die pharmakologisch wirksame Stoffe
enthalten, die in Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind,
auf die nach den Vorschriften eines auf Arti-
kel 13 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 ge-
stitzten Rechtsakts eingereichten Unterlagen
Bezug genommen werden, soweit ein Tierarz-
neimittel mit diesem pharmakologisch wirksa-
men Bestandteil bereits in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union zugelassen ist und die
Voraussetzungen fir eine Bezugnahme nach
8 24a erfillt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 be-
reits in einem anderen Mitgliedstaat der Europdi-
schen Union oder anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens (ber den Européischen Wirtschafts-
raum entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG
oder der Richtlinie 2001/82/EG zugelassen, ist
die Verlangerung der Zulassung zu erteilen,
wenn

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mit-
gliedstaat im Verkehr befindet und
2. der Antragsteller

a) alle in 822 Abs. 6 vorgesehenen Anga-
ben macht und die danach erforderlichen
Kopien beifiigt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereichten
Unterlagen nach den Absdtzen 4 und 4a
mit den Zulassungsunterlagen uberein-
stimmen, auf denen die Zulassung in

dem anderen Mitgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlangerung der Zulassung
des Arzneimittels eine Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren eine Gefahr fir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fir die Umwelt, darstel-
len kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind ab-
weichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufligen. Die Unterla-
gen nach §22 Abs.1 Nr.7 bis 15 und Abs. 2
Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24
Abs. 1 sind der zustdndigen Bundesoberbehorde
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auf Anforderung einzureichen. § 22 Abs. 4 bis 7
mit Ausnahme des Entwurfs einer Fachinforma-
tion findet entsprechende Anwendung. Die Un-
terlagen nach den Sétzen 2 und 3 sind innerhalb
von zwei Monaten nach Anforderung der zu-
stdndigen Bundesoberbehérde einzureichen.

(4e) Fir die Entscheidung lber den Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder Registrie-
rung nach Absatz 3 Satz1 finden §25 Abs.5
Satz5 und 8§39 Abs.1 Satz2 entsprechende
Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf An-
trag nach Absatz 3 Satz 1 um fiinf Jahre zu ver-
langern, wenn kein Versagungsgrund nach § 25
Abs. 2 vorliegt; fur weitere Verldngerungen fin-
det § 31 Anwendung. Die Besonderheiten einer
bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie,
Homd&opathie, Anthroposophie) sind zu beriick-
sichtigen.

(4g9) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitun-
gen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende An-
wendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragstel-
ler innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch
hochstens innerhalb von zwd6lf Monaten nach
Mitteilung der Beanstandungen den Mangeln
abzuhelfen; die Méangelbeseitigung ist in einem
Schriftsatz darzulegen. Wird den Méngeln nicht
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zu-
lassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
Uber die Versagung der Zulassung ist das Einrei-
chen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung
ausgeschlossen. Die zustdndige Bundesbehorde
hat in allen geeigneten Féllen keine Beanstan-
dung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen,
sondern die Verlangerung der Zulassung auf der
Grundlage des Absatzes5a Satz1l und 2 mit
einer Auflage zu verbinden, mit der dem Antrag-
steller aufgegeben wird, die Mangel innerhalb
einer von ihr nach pflichtgeméRem Ermessen zu
bestimmenden Frist zu beheben.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehérde kann
die Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen
neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2 ge-
nannten Anforderungen auch die Gewahrleistung
von Anforderungen an die Qualitat, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es
sei denn, dass wegen gravierender Méangel der
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pharmazeutischen Qualitat, der Wirksamkeit
oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach
Absatz 5 mitgeteilt oder die Verldngerung der
Zulassung versagt werden muss. Satz 2 gilt ent-
sprechend fur die Anforderung von Unterlagen
nach §23 Abs.1 Nr.1. Im Bescheid (ber die
Verlangerung ist anzugeben, ob der Auflage
unverzlglich oder bis zu einem von der zustén-
digen Bundesoberbehdrde festgelegten Zeitpunkt
entsprochen werden muss. Die Erfillung der
Auflagen ist der zustdndigen Bundesoberbehtrde
unter Beifligung einer eidesstattlichen Erklarung
eines unabhdngigen  Gegensachverstandigen
mitzuteilen, in der bestatigt wird, dass die Quali-
tdt des Arzneimittels dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25 Abs. 5
Satz 5, 6 und 8 sowie § 30 Abs. 2 Satz1 Nr. 2
zweite Alternative gelten entsprechend. Die Sat-
ze 1 bis 6 gelten entsprechend fiir die Registrie-
rung nach Absatz 3 Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen die Entscheidung Uber die Verlangerung
der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt.
Die sofortige Vollziehung soll nach 8 80 Abs. 2
Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeord-
net werden, es sei denn, dass die Vollziehung fiir
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbilli-
ge, nicht durch Uberwiegende 6ffentliche Inte-
ressen gebotene Harte zur Folge hatte.

(5¢c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt
die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels, fir das der pharma-
zeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember
1999 erklart hat, dass er den Antrag auf Verlan-
gerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zu-
ricknimmt am 1. Februar 2001, es sei denn, das
Verfahren zur Verldngerung der Zulassung ist
nach Satz2 wieder aufzugreifen. Hatte der
pharmazeutische Unternehmer nach einer vor
dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anforde-
rung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4
erforderlichen Unterlagen fristgerecht einge-
reicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fur das
betreffende Arzneimittel nach diesem Datum
oder ist die Anforderung fiir das betreffende
Arzneimittel erst nach diesem Datum ausgespro-
chen worden, so ist das Verfahren zur Verlange-
rung der Zulassung von der zustandigen Bun-
desoberbehdrde auf seinen Antrag wieder aufzu-
greifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001

-172 -

=,

Paul-Ehrlich-Institut =

unter Vorlage der Unterlagen nach Absatz 4a
Satz 1 zu stellen.

(5d) Absatz 3 Satz2 und Absétze 3a bis 5¢
gelten entsprechend fur Arzneimittel, fir die
gemaR 84 Abs. 2 der EG-Recht-
Uberleitungsverordnung  vom  18. Dezember
1990 (BGBI. | S.2915) Anlage 3 zu §2 Nr.2
Kapitel 11 Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein
Verlangerungsantrag gestellt wurde.

(6)

(7) Die Abséatze 1 bis 5d gelten auch fir zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die keine Fertigarzneimittel sind, soweit sie der
Pflicht zur Zulassung oder Registrierung unter-
liegen und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr
befinden.

(weggefallen)

§ 105a
(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)
(3) Die zustandige Bundesoberbehérde kann

bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, zunachst von
einer Prufung der vorgelegten Fachinformation
absehen und den pharmazeutischen Unternehmer
von den Pflichten nach § 11a und den Pharmabe-
rater von der Pflicht nach § 76 Abs.1 Satz 1
freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer
Fachinformation fur entsprechende Arzneimittel
durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet
ist.

(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten nicht fir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-

stimmt sind oder die in die Zustdndigkeit des
Paul-Ehrlich-Instituts fallen.

§ 105b*

Der Anspruch auf Zahlung von
, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung
mit einer nach 8 33 Abs. 2 oder einer nach § 39
Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fir die Ver-

* § 105b wird durch Artikel 4 Absatz 11 Nr. 3 des Gesetzes
zur Aktualisierung der Strukturreform des Gebuhrenrechts
des Bundes aufgehoben. Diese Anderung tritt am 01. Okto-
ber 2021 in Kraft.
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langerung der Zulassung oder die Registrierung
eines Fertigarzneimittels im Sinne des § 105
Abs. 1 zu erheben sind, verjdhrt mit Ablauf des
vierten Jahres nach der Bekanntgabe der ab-
schliefenden Entscheidung Uber die Verlange-
rung der Zulassung oder die Registrierung an
den Antragsteller.

§ 106
(weggefallen)

§ 107
(weggefallen)

8 108
(weggefallen)

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes,
eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens, die bei Wirksamwerden des Bei-
tritts nach 8 16 der Zweiten Durchflihrungsbe-
stimmung  zum  Arzneimittelgesetz  vom
1. Dezember 1986 (BGBI. | Nr. 36 S. 483) frei-
gegeben ist, gilt in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet als freigegeben
im Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freiga-
be findet § 32 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

§ 108b
(weggefallen)

§109

(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel
im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Num-
mer 1 sind und sich am 1. Januar 1978 im Ver-
kehr befunden haben, findet § 10 mit der MaR-
gabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Zulassungs-
nummer, soweit vorhanden, die Registernummer
des Spezialitatenregisters nach dem Arzneimit-
telgesetz 1961 mit der Abkiirzung ,,Reg.-Nr.*
tritt. Satz 1 gilt bis zur Verlangerung der Zulas-
sung oder der Registrierung.

(2) Die Texte fur Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage sind spétestens bis zum 31. Juli
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2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt ddr-
fen Arzneimittel nach Absatz1l Satz1l vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von GroB- und Einzelhand-
lern, mit einer Kennzeichnung und Packungsbei-
lage in den Verkehr gebracht werden, die den bis
zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden
Vorschriften entspricht.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 105 Abs. 1 und nach §44 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder §45 fir den Ver-
kehr aulerhalb der Apotheken freigegeben sind
und unter die Buchstaben a bis e fallen, dirfen
unbeschadet der Regelungen der Absétze 1 und 2
ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie auf dem Behéltnis und, soweit verwen-
det, der duBeren Umhillung und einer Pa-
ckungsbeilage einen oder mehrere der folgenden
Hinweise tragen:

,» Traditionell angewendet:
a)
b)
c)
d)
e)

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die
Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung
nach §25 Abs. 1 oder eines nach §25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekannt gemachten Ergebnisses halten.

zur Starkung oder Kréftigung,

zur Besserung des Befindens,

zur Unterstitzung der Organfunktion,
zur Vorbeugung,

als mild wirkendes Arzneimittel.”

§ 109a

(1) Far die in § 109 Abs. 3 genannten Arz-
neimittel sowie fir Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig und nicht durch eine
Rechtsverordnung auf Grund des § 45 oder des
8 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Dar-
reichungsform oder weil sie chemische Verbin-
dungen mit bestimmten pharmakologischen
Wirkungen sind oder ihnen solche zugesetzt
sind, vom Verkehr auferhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind, kann die Verlangerung der
Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach
§ 31 nach MaRgabe der Absdtze 2 und 3 erteilt
werden.
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(2) Die Anforderungen an die erforderliche
Qualitat sind erfullt, wenn die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutach-
ten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und von Seiten
des pharmazeutischen Unternehmers eidesstatt-
lich versichert wird, dass das Arzneimittel nach
MaRgabe der allgemeinen Verwaltungsvorschrift
nach § 26 geprift ist und die erforderliche phar-
mazeutische Qualitat aufweist. Form und Inhalt
der eidesstattlichen Versicherung werden durch
die zustandige Bundesoberbehorde festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit
sind erfullt, wenn das Arzneimittel Anwen-
dungsgebiete beansprucht, die in einer von der
zustandigen Bundesoberbehtrde nach Anhérung
von einer vom Bundesministerium berufenen
Kommission, fir die §25 Abs. 6 Satz4 bis 6
entsprechende  Anwendung findet, erstellten
Aufstellung der Anwendungsgebiete fiir Stoffe
oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese
Anwendungsgebiete werden unter Berlicksichti-
gung der Besonderheiten der Arzneimittel und
der tradierten und dokumentierten Erfahrung
festgelegt und erhalten den Zusatz: ,, Traditionell
angewendet“. Solche Anwendungsgebiete sind:
»Zur Stérkung oder Kréftigung des...”, ,,Zur Bes-
serung des Befindens...”, ,,Zur Unterstlitzung der
Organfunktion des...”, ,,Zur Vorbeugung ge-
gen...“, ,,Als mild wirkendes Arzneimittel bei...”.
Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, dass
das Arzneimittel vom Verkehr aulerhalb der
Apotheken ausgeschlossen ist, dirfen nicht an-
erkannt werden.

(4) Die Absédtze 1 bis 3 finden nur dann
Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105
Abs. 4a nicht eingereicht worden sind und der
Antragsteller schriftlich erklart, dass er eine Ver-
langerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach
MalRgabe der Absétze 2 und 3 anstrebt.

(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die
Absdtze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1
Anwendung, wenn die Verlangerung der Zulas-
sung zu versagen ware, weil ein nach §25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994
geltenden Fassung bekannt gemachtes Ergebnis
zum Nachweis der Wirksamkeit nicht mehr an-
erkannt werden kann.
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§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht
zur Zulassung oder nach § 38 der Pflicht zur
Registrierung unterliegen und die sich am
1. Januar 1978 im Verkehr befinden, kann die
zustandige Bundesoberbehdrde durch Auflagen
Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich
ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels
eine unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung
von Mensch oder Tier zu verhiten.

§111
(weggefallen)

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
im Einzelhandel auRerhalb der Apotheken in den
Verkehr bringt, kann diese Tatigkeit weiter aus-
Uben, soweit er nach dem Gesetz Uber die Be-
rufsausiibung im Einzelhandel vom 5. August
1957 (BGBI. 1 S.1121), geédndert durch Arti-
kel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai
1968 (BGBI. I S. 503), dazu berechtigt war.

§113

Arzneimittel dirfen abweichend von §58
Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der Kenn-
zeichnung oder den Begleitpapieren hervorgeht,
dass das Arzneimittel nach § 105 Abs. 1 weiter
in den Verkehr gebracht werden darf.

8114
(weggefallen)

§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétig-
keit eines Pharmaberaters nach 8§ 75 auslbt, be-
darf des dort vorgeschriebenen Ausbildungs-
nachweises nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrecht-
lichen Vorschriften zur Herstellung sowie zur
Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen be-
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handelten Personen berechtigt sind, dirfen diese
Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.
8§ 78 findet Anwendung.

§117
(weggefallen)

§118

8 84 gilt nicht fir Schaden, die durch Arznei-
mittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar
1978 abgegeben worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2Nr. 1 sind und sich bei
Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet im
Verkehr befinden, diirfen ohne die in § 11 vorge-
schriebene Packungsbeilage noch von Gro3- und
Einzelhandlern in Verkehr gebracht werden,
sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts
geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften
der Deutschen Demokratischen Republik ent-
sprechen. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen,
soweit es erforderlich ist, um bei der Anwen-
dung des Arzneimittels eine unmittelbare oder
mittelbare Gefédhrdung von Mensch oder Tier zu
verhiten.

§120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wirk-
samwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet durchge-
flihrt wird, ist die Versicherung nach § 40 Abs. 1
Nr. 8 abzuschlieRen.

§121
(weggefallen)

§122

Die Anzeigepflicht nach 8 67 gilt nicht fiir Be-
triebe, Einrichtungen und fur Personen in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Ge-
biet, die bereits bei Wirksamwerden des Beitritts
eine Tétigkeit im Sinne jener Vorschrift austiben.

§123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmabe-
rater nach 8 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genann-
ten Gebiet eine Ausbildung als Pharmazieingeni-
eur, Apothekenassistent oder Veterindringenieur
abgeschlossen hat.

§124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel
anwendbar, die in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet vor Wirksam-
werden des Beitritts an den Verbraucher abgege-
ben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§125

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde be-
stimmt nach Anhdrung der Kommissionen nach
825 Abs.6 und 7 flr Arzneimittel, die am
2. Mérz 1983 zugelassen sind, die Frist, inner-
halb derer die Unterlagen uber die Kontrollme-
thode nach 8 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

(2) Fir Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Mérz 1983 und vor dem 4. Mérz 1998
beantragt worden ist, gelten die VVorschriften des
§ 23 mit der MaRgabe, dass Unterlagen Uber die
Kontrollmethoden nicht vor dem aus Absatz 1
sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden
mussen.

(3) Ist eine Frist fiir die Vorlage von Unter-
lagen Uber die Kontrollmethode nach Absatz 1
bestimmt worden und werden Unterlagen nicht
vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anfor-
derungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zulas-
sung widerrufen werden.

8§ 126

Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind und die bei Wirksamwerden
des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungs-
vertrages genannten Gebiet zugelassen sind, gilt
§ 125 Abs. 1 und 3 entsprechend.
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Dritter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 unterliegen, mussen
ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987
erfolgenden Verlédngerung der Zulassung oder
nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit sie homdopathische Arzneimittel sind,
fiinf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom phar-
mazeutischen Unternehmer entsprechend der
Vorschrift des 8§ 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt durfen
Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin
von Grof3- und Einzelhdndlern ohne Angabe
eines Verfalldatums in den Verkehr gebracht
werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als
drei Jahre oder bei Arzneimitteln, fur die die
Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre
betragt. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des 8§ 10 Abs. 1a unterliegen,
dirfen vom pharmazeutischen Unternehmer
noch bis zum 31. Dezember 1988, von GroR-
und Einzelhandlern auch nach diesem Zeitpunkt
ohne die Angaben nach § 10 Abs. 1a in den Ver-
kehr gebracht werden.

§128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung oder Registrierung der
zustandigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen. Satz1 gilt
nicht, soweit die zustdndige Bundesoberbehdrde
bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach 849 unterliegen, von
den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in die-
sem Fall ist der Entwurf der Fachinformation
nach Aufforderung der zustandigen Bundesober-
behérde vorzulegen.
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(2) In den Féllen des Absatzes 1 gelten die
88 11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem
Zeitpunkt der Verlangerung der Zulassung oder
Registrierung oder der Festlegung einer Fachin-
formation durch § 36 Abs. 1 oder in den Féllen
des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach der
Entscheidung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde uber den Inhalt der Fachinformation. Bis
zu diesem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneimittel in
den Verkehr gebracht werden, bei denen die
Packungsbeilage nicht den Vorschriften des § 11
Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes entspricht.

§129

8§ 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich
am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit
der MaRgabe Anwendung, dass ihre Packungs-
beilage nach der nachsten Verlangerung der Zu-
lassung oder Registrierung der zustandigen Be-
horde zu Ubersenden ist.

§130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachver-
stdndiger zur Untersuchung von Proben nach
8 65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tétigkeit im
bisherigen Umfang weiter austiben.

§131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Uber-
sendung einer Fachinformation nach § 11a gilt
8§ 128 fur Arzneimittel, die sich bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Ei-
nigungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr
befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Funften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August
1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, mussen ein Jahr
nach der ersten auf den 17. August 1994 erfol-
genden Verlangerung der Zulassung oder, soweit
sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in
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der Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeit-
punkt oder, soweit sie homdopathische Arznei-
mittel sind, funf Jahre nach dem 17. August
1994 vom pharmazeutischen Unternehmer ent-
sprechend den Vorschriften der 8§ 10 und 11 in
den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem
Zeitpunkt darfen Arzneimittel nach Satz 1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von GrofRR- und Einzelhénd-
lern mit einer Kennzeichnung und Packungsbei-
lage in den Verkehr gebracht werden, die den bis
zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften
entspricht. § 109 bleibt unberiihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 17. August
1994 in Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 17. August 1994 gestellten Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde den Wortlaut der Fachinforma-
tion vorzulegen, die § 11a in der Fassung dieses
Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1Satz 2 bleibt
unberdihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht
dem § 16 entspricht, ist bis zum 17. August 1996
an § 16 anzupassen. Satz 1 gilt fiir § 72 entspre-
chend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit
als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als
Kontrollleiter fiir die Prufung von Blutzuberei-
tungen ausiibt und die VVoraussetzungen des § 15
Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden
Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausu-
ben.

(3) (aufgehoben)

(4) 839 Abs.2 Nr.4a und 5a findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum
31. Dezember 1993 registriert worden sind, oder
deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt
beantragt worden ist oder die nach § 105 Abs. 2
angezeigt worden sind und nach §38 Abs. 1
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 gel-
tenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine An-
wendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fur die
eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein
Bestandteil entfernt werden soll oder mehrere
Bestandteile entfernt werden sollen oder der
Verdunnungsgrad von Bestandteilen erhoht wer-
den soll. 8§ 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet ferner
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bei Entscheidungen (ber die Registrierung oder
uber ihre Verlangerung keine Anwendung auf
Arzneimittel, die nach Art und Menge der Be-
standteile und hinsichtlich der Darreichungsform
mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln iden-
tisch sind. 8§ 21 Abs. 2a Satz 5 und 8 56a Abs. 2
Satz 5 gelten auch fur zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel, deren Verdiinnungsgrad
die sechste Dezimalpotenz unterschreitet, sofern
sie gemal Satz 1 oder 2 registriert worden oder
sie von der Registrierung freigestellt sind.

Funfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Siebten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung
mit § 69a gilt flr die in § 59¢ genannten Betrie-
be, Einrichtungen und Personen, die bereits am
4. Marz 1998 eine Tatigkeit im Sinne des 8 59¢
austben mit der Malgabe, dass die Anzeige
spatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen hat.

) Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Transfusionsgesetzes

§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752) die Tatigkeit
als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als
Kontrollleiter fur die Prifung von Blutzuberei-
tungen oder Sera aus menschlichem Blut ausubt
und die Voraussetzungen des 8 15 Abs. 3 in der
bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fas-
sung erflllt, darf diese Téatigkeit weiter ausiiben.
Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt die
Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur
Separation von hamatopoetischen Stammzellen
aus dem peripheren Blut oder von anderen Blut-
bestandteilen nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik ausibt, darf diese Téatigkeit weiter
austiben.
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Siebter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Achten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§135

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September
1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 8810 und 11 unterliegen, missen ein Jahr
nach der ersten auf den 11. September 1998 er-
folgenden Verlédngerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu
dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genann-
ten Zeitpunkt oder, soweit sie homdbopathische
Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003 vom
pharmazeutischen  Unternehmer entsprechend
den Vorschriften der 8§ 10 und 11 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
dirfen Arzneimittel nach Satz1 vom pharma-
zeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von Grof3- und Einzelhdndlern mit
einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in
den Verkehr gebracht werden, die den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften ent-
spricht. § 109 bleibt unbertihrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tatig-
keit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fiir die
in 815 Abs. 3a genannten Arzneimittel oder
Wirkstoffe befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiiben. 8 15 Abs. 4
findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwen-
dung auf die praktische Tétigkeit fur die Herstel-
lung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach
8 15 Abs. 3a.

(3) Homdopathische Arzneimittel, die sich
am 11. September 1998 im Verkehr befinden
und fir die bis zum1.0Oktober 1999 ein Antrag
auf Registrierung gestellt worden ist, dirfen
abweichend von § 38Abs. 1 Satz 3 bis zur Ent-
scheidung Gber die Registrierung in den Verkehr
gebracht werden, sofern sie den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

(4) 841 Nr.6 findet in der gednderten Fas-
sung keine Anwendung auf Einwilligungserkla-
rungen, die vor dem 11. September 1998 abge-
geben worden sind.
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Achter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§136

(1) Fur Arzneimittel, bei denen die nach
8105 Abs.3 Satz1 beantragte Verldangerung
bereits erteilt worden ist, sind die in § 105
Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spétes-
tens mit dem Antrag nach § 31 Abs. 1 Nr. 3 vor-
zulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die Zulas-
sung zu verlangern, wenn kein Versagungsgrund
nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fur weitere Verlénge-
rungen findet § 31 Anwendung.

(1a) Auf Arzneimittel nach §105 Abs.3
Satz 1, die nach einer nicht im Homdopathischen
Teil des Arzneibuchs beschriebenen Verfahrens-
technik hergestellt sind, findet §105 Abs. 3
Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden
Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommis-
sion nach 8 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme dieser
Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum
1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in den
Homdopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt
wurde.

(2) Fir Arzneimittel, bei denen dem Antrag-
steller vor dem 12.Juli 2000 Méngel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt
worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum
12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) 8105 Abs.3a Satz?2 findet in der bis
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum
31. Januar 2001 mit der MaRgabe Anwendung,
dass es eines Mangelbescheides nicht bedarf und
eine Anderung nur dann zuléssig ist, sofern sie
sich darauf beschrankt, dass ein oder mehrere
bislang enthaltene arzneilich wirksame Bestand-
teile nach der Anderung nicht mehr enthalten
sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt worden
sind, gilt 8 105 Abs. 5¢ weiter in der vor dem
12. Juli 2000 geltenden Fassung.
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Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 137

Abweichend von 813 Abs.2, 8§47 Abs.1
Nr. 6, § 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz 1 dir-
fen  Fotterungsarzneimittel noch bis zum
31. Dezember 2005 nach den bis zum
1. November 2002 geltenden Regelungen herge-
stellt, in Verkehr gebracht und angewendet wer-
den. Bis zum 31. Dezember 2005 darf die Her-
stellung eines Fltterungsarzneimittels dabei ab-
weichend von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus hdchstens
drei Arzneimittel-Vormischungen, die jeweils
zur Anwendung bei der zu behandelnden Tierart
zugelassen sind, erfolgen, sofern

1. flr das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht

zur Verfligung steht,

im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimit-
tel-Vormischungen enthalten sind und

eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fitterungs-
arzneimittel gewabhrleistet ist.

Abweichend von Satz2 Nr.2 darf im Fitte-
rungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige
Arzneimittel-Vormischung enthalten sein, sofern
diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame
Stoffe enthalt.

Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§138

(1) Fur die Herstellung und Einfuhr von
Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind,
sowie von anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, die
gewerbs- oder berufsmafig zum Zwecke der
Abgabe an andere hergestellt oder in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden,
finden die 8813, 72 und 72a in der bis zum
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5. August 2004 geltenden Fassung bis zum
1. September 2006 Anwendung, es sei denn, es
handelt sich um zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile menschli-
cher Herkunft. Wird Blut zur Aufbereitung oder
Vermehrung von autologen Korperzellen im
Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberege-
neration entnommen und ist dafir noch keine
Herstellungserlaubnis beantragt worden, findet
8 13 bis zum 1. September 2006 keine Anwen-
dung.

(2) Wer amb. August 2004 befugt ist, die
Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters
auszuiiben, darf diese Tatigkeit abweichend von
8§ 15 Abs. 1 weiter ausuben.

(3) Fur klinische Prifungen von Arzneimit-
teln bei Menschen, fiir die vor dem 6. August
2004 die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum
6. August 2004 geltenden Fassung erforderlichen
Unterlagen der fir den Leiter der klinischen
Prifung zustandigen Ethik- Kommission vorge-
legt worden sind, finden die 88 40 bis 42, 96
Nr.10 und 897 Abs.2 Nr.9 in der bis zum
6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Tétigkeit des Grofhandels mit
Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt austibt
und bis zum 1. Dezember 2004 nach §52a
Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaub-
nis zum Betrieb eines GroRhandels mit Arznei-
mitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a
Abs. 1 bis zur Entscheidung Uber den gestellten
Antrag die Tétigkeit des GroRhandels mit Arz-
neimitteln ausuben; 8 52a Abs.3 Satz 2 bis 3
findet keine Anwendung.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die auf
Grund der Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a
fur den GroRhandel mit zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmten Arzneimitteln erteilt wurde, gilt
als Erlaubnis im Sinne des § 52a flir den Grof3-
handel mit zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ten Arzneimitteln. Der Inhaber der Anerkennung
hat bis zum 1. Marz 2005 der zustdndigen Be-
horde dem & 52a Abs. 2 entsprechende Unterla-
gen und Erklarungen vorzulegen.

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die
menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder
auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den,am6. August 2004 befugt ohne Einfuhrer-
laubnis nach § 72 in den Geltungsbereich dieses
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Gesetzes verbracht hat, darf diese Tatigkeit bis
zum 1. September 2005 weiter ausiiben.

(7)  Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober
2005 von der zustandigen Bundesoberbehdrde
zugelassen worden sind, durfen abweichend von
8 10 Abs.1b von pharmazeutischen Unterneh-
mern bis zur nachsten Verlangerung der Zulas-
sung, jedoch nicht langer als bis zum
30. Oktober 2007, weiterhin in den Verkehr ge-
bracht werden. Arzneimittel, die von pharmazeu-
tischen Unternehmern gemaR Satz 1 in den Ver-
kehr gebracht worden sind, diirfen abweichend
von § 10 Abs. 1b von GroB- und Einzelhdndlern
weiterhin in den Verkehr gebracht werden.

Elfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und
arzneimittelrechtlicher Vorschriften

§139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Tranfusions-
gesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften
vom 10. Februar 2005 (BGBI. | S. 234) die Té-
tigkeit als Herstellungsleiter oder als Kontrolllei-
ter fir die Priafung von hamatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut austibt und
die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis
zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfullt,
darf diese Tatigkeit weiter ausuben.

Zwolfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 140

Abweichend von § 56a Abs. 2 und § 73 Abs. 3
dirfen Arzneimittel bei Tieren, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, noch bis
zum 29. Oktober 2005 nach den bis zum
1. September 2005 geltenden Regelungen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht, ver-
schrieben, abgegeben und angewandt werden.
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Dreizehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§141

(1) Arzneimittel, die sich am 5. September
2005 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, miissen zwei Jahre
nach der ersten auf den 6. September 2005 fol-
genden Verlangerung der Zulassung oder Regist-
rierung oder, soweit sie von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind, zu dem in der
Rechtsverordnung nach § 36 oder 8§ 39 genann-
ten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlange-
rung bedirfen, am 1. Januar 2009 vom pharma-
zeutischen Unternehmer entsprechend den Vor-
schriften der 88 10 und 11 in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunk-
ten nach Satz 1 diirfen Arzneimittel vom phar-
mazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeit-
punkten weiter von Grof3- und Einzelhandlern
mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage
in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum
5. September 2005 geltenden Vorschriften ent-
sprechen. § 109 bleibt unbertihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 5. September
2005 im Verkehr befinden, mit dem ersten nach
dem 6. September 2005 gestellten Antrag auf
Verlangerung der Zulassung der zustandigen
Bundesoberbehdrde den Wortlaut der Fachin-
formation vorzulegen, die § 11a entspricht; so-
weit diese Arzneimittel keiner Verlangerung
beddrfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar
2009 an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach
8§ 15 nicht hat, aber am 5. September 2005 befugt
ist, die in 8 19 beschriebenen Tétigkeiten einer
sachkundigen Person auszuiiben, gilt als sach-
kundige Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimittel, die  sich am
5. September 2005 im Verkehr befinden und
nach dem 6. September 2005 nach §4 Abs. 1
erstmalig der Zulassungspflicht nach § 21 unter-
liegen, durfen weiter in den Verkehr gebracht
werden, wenn fir sie bis zum 1. September 2008
ein Antrag auf Zulassung gestellt worden ist.

®)

Die Zeitrdume fur den Unterlagenschutz
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nach §24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht fir
Referenzarzneimittel, deren Zulassung vor dem
30. Oktober 2005 beantragt wurde; fir diese
Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach § 24a
in der bis zum Ablauf des 5. September 2005
geltenden Fassung und betragt der Zeitraum in
8§ 24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fur Arzneimittel, deren Zulassung vor
dem 1. Januar 2001 verléngert wurde, findet § 31
Abs. 1 Nr. 3 in der bis zum 5. September 2005
geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs. 1a gilt
fiir diese Arzneimittel erst dann, wenn sie nach
dem 6. September 2005 verlangert worden sind.
Fir Zulassungen, deren funfjahrige Geltungs-
dauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin
die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor dem
6. September 2005 geltenden Fassung. Die zu-
stdndige Bundesoberbehérde kann fir Arznei-
mittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar 2001
und vor dem 6. September 2005 verlangert wur-
de, das Erfordernis einer weiteren Verlangerung
anordnen, sofern dies erforderlich ist, um das
sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels wei-
terhin zu gewahrleisten. Vor dem 6. September
2005 gestellte Antrédge auf Verldngerung von
Zulassungen, die nach diesem Absatz keiner
Verlangerung mehr bedirfen, gelten als erledigt.
Die Satze 1 und 4 gelten entsprechend fur Re-
gistrierungen. Zulassungsverlangerungen oder
Registrierungen von Arzneimitteln, die nach
§ 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als
Verldngerung im Sinne dieses Absatzes. § 136
Abs. 1 bleibt unberihrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fir ein
Arzneimittel, das am 5. September 2005 zuge-
lassen ist, sich aber zu diesem Zeitpunkt nicht im
Verkehr befindet, der zustdndigen Bundesober-
behorde unverziglich anzuzeigen, dass das be-
treffende Arzneimittel nicht in den Verkehr ge-
bracht wird.

(8) Fur Widerspriche, die vor dem
5. September 2005 erhoben wurden, findet § 33
in der bis zum 5. September 2005 geltenden
Fassung Anwendung.

(9) 8§25 Abs.9 und 8 34 Abs. 1a sind nicht
auf Arzneimittel anzuwenden, deren Zulassung
vor dem 6. September 2005 beantragt wurde.

(10) Auf  Arzneimittel, die bis zum
6. September 2005 als homdopathische Arznei-
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mittel registriert worden sind oder deren Regist-
rierung vor dem 30. April 2005 beantragt wurde,
sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter
anzuwenden. Das Gleiche gilt fiir Arzneimittel,
die nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und
nach 838 Abs.1 Satz3 in der vor dem
11. September 1998 geltenden Fassung in den
Verkehr gebracht worden sind. §39 Abs. 2
Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen lber die
Registrierung oder tber ihre Verldngerung keine
Anwendung auf Arzneimittel, die nach Art und
Menge der Bestandteile und hinsichtlich der
Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten
Arzneimitteln identisch sind.

(11) 848 Abs.1 Satz1 Nr. 2 ist erst ab dem
Tag anzuwenden, an dem eine Rechtsverordnung
nach 848 Abs. 6 Satzl in Kraft getreten ist,
spdtestens jedoch am 1. Januar 2008. Das Bun-
desministerium fir Erndhrung und Landwirt-
schaft gibt den Tag nach Satz 1 im Bundesge-
setzblatt bekannt.

(12) §56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nach-
dem die dort genannte Liste erstellt und vom
Bundesministerium fir Ern&hrung und Land-
wirtschaft im Bundesanzeiger bekannt gemacht
oder, sofern sie Teil eines unmittelbar geltenden
Rechtsaktes der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union ist, im Amtsblatt
der Europaischen Union ver6ffentlicht worden
ist.

(13) Fur  Arzneimittel, die sich am
5. September 2005 im Verkehr befinden und fir
die zu diesem Zeitpunkt die Berichtspflicht nach
8 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum 5. September
2005 geltenden Fassung besteht, findet & 63b
Abs.5 Satz3 nach dem nédchsten auf den
6. September 2005 vorzulegenden Bericht An-
wendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen
pflanzlichen Arzneimittels, die nach 8§ 105 in
Verbindung mit § 109a verlangert wurde, er-
lischt am 30. April 2011, es sei denn, dass vor
dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zulassung
oder Registrierung nach 8§ 39a gestellt wurde.
Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit
8 109a erlischt ferner nach Entscheidung (ber
den Antrag auf Zulassung oder Registrierung
nach 8 39a. Nach der Entscheidung darf das
Arzneimittel noch zw6lf Monate in der bisheri-
gen Form in den Verkehr gebracht werden.
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_ Vierzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gewebegesetzes

§ 142

(1) Eine Person, die am 1. August 2007 als
sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15
Abs. 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden
Fassung besitzt, darf die Téatigkeit als sachkundi-
ge Person weiter ausiiben.

(2) Wer fir Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Erlaubnis
nach § 20b Abs. 1 oder Abs. 2 oder § 20c Abs. 1
oder eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1
oder bis zum 1. Februar 2008 eine Genehmigung
nach § 21a Abs. 1 oder bis zum 30. September
2008 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 beantragt
hat, darf diese Gewebe oder Gewebezubereitun-
gen weiter gewinnen, im Labor untersuchen, be-
oder verarbeiten, konservieren, lagern oder in
den Verkehr bringen, bis Uber den Antrag ent-
schieden worden ist.

(3) Wer am 1. August 2007 fiir Gewebe o-
der Gewebezubereitungen im Sinne von § 20b
Abs. 1 oder §20c Abs. 1 eine Herstellungser-
laubnis nach 8 13 Abs. 1 oder fiir Gewebezube-
reitungen im Sinne von 8 21a Abs. 1 eine Zulas-
sung nach § 21 Abs. 1 besitzt, muss keinen neu-
en Antrag nach 8 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder
§ 21a Abs. 1 stellen.

§ 142a
Ubergangs- und Bestandsschutzvorschrift aus
Anlass des Gesetzes zur Umsetzung der
Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565
zur Einfuhr und zur Kodierung menschlicher
Gewebe und Gewebezubereitungen

(1) Fur autologes Blut fiir die Herstellung
von biotechnologisch bearbeiteten Gewebepro-
dukten ist § 72b in der bis einschlieBlich 25.
November 2016 geltenden Fassung anzuwenden.

(2) Wer am 26. November 2016 eine Er-
laubnis nach der bis einschlief3lich 25. November
2016 geltenden Fassung des 8 72 Absatz 1 fir
die Einfuhr von hamatopoetischen Stammzellen
und Stammzellzubereitungen aus dem periphe-
ren Blut oder aus dem Nabelschnurblut oder eine
Erlaubnis nach der bis einschliellich 25. No-
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vember 2016 geltenden Fassung des § 72b Ab-
satz 1 besitzt, muss ab dem 29. April 2017 die
Anforderungen des 8§ 72 Absatz 4 und 5, § 72a
Absatz 1 Satz 2 und Absatz le, § 72b Absatz 1,
la, 2 Satz 2, Absatz 2a, 2c, 2d und des § 72c
erfillen.

(3) Die Verpflichtung zur Kennzeichnung
héamatopoetischer Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut mit dem Einheitlichen Europaischen
Code mit der Abkurzung ,,SEC* nach § 10 Ab-
satz 8a Satz 3 und die Verpflichtung zur Kenn-
zeichnung von Gewebezubereitungen mit dem
Einheitlichen Europdischen Code mit der Abkur-
zung ,,SEC* nach 8§ 10 Absatz 8b Satz 1 sind ab
dem 29. April 2017 zu erfillen.

§ 142b
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes
zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut-
und Gewebezubereitungen und zur Anderung
anderer Vorschriften

(1) Wer fiir Arzneimittel fur neuartige Thera-
pien am 29. Juli 2017 eine Genehmigung nach §
4b Absatz 3 in der bis zum 28. Juli 2017 gelten-
den Fassung besitzt, muss die Anforderungen
des § 4b Absatz 3 Satz 3 und 4 und Absatz 4 ab
dem 29. Juli 2019 erftllen.

(2) Wer am 29. Juli 2017 eine Genehmigung
nach § 21a Absatz 1 besitzt, muss die Anforde-
rungen des § 21a Absatz 2 und 3 ab dem 29. Juli
2019 erfillen.

§ 143
(weggefallen)

Sechzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

§ 144

(1) Wer die in 84b Absatz1l genannten
Arzneimittel fir neuartige Therapien am 23. Juli
2009 befugt herstellt und bis zum 1. Januar 2010
eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf diese
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Arzneimittel bis zur Entscheidung Uber den ge-
stellten Antrag weiter herstellen.

(2) Wer die in 84b Absatz1l genannten
Arzneimittel fir neuartige Therapien mit Aus-
nahme von biotechnologisch bearbeiteten Gewe-
beprodukten am 23. Juli 2009 befugt in den Ver-
kehr bringt und bis zum 1. August 2010 eine
Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 bean-
tragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entschei-
dung Uber den gestellten Antrag weiter in den
Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewe-
beprodukte im Sinne von 84b Absatz1l am
23. Juli 2009 befugt in den Verkehr bringt und
bis zum 1. Januar 2011 eine Genehmigung nach
8 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arz-
neimittel bis zur Entscheidung tber den gestell-
ten Antrag weiter in den Verkehr bringen.

(4) Eine Person, die am 23.Juli 2009 als
sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15
Absatz 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt gelten-
den Fassung besitzt, darf die Tatigkeit als sach-
kundige Person weiter austiben.

(4a) Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009
als sachkundige Person die Sachkenntnis nach §
15 Absatz 1 und 2 fiir Arzneimittel besalB, die
durch die Neufassung von § 4 Absatz 3 in der ab
dem 23. Juli 2009 geltenden Fassung Sera sind
und einer Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 be-
durfen, durfte die Tatigkeit als sachkundige Per-
son vom 23. Juli 2009 bis zum 26. Oktober 2012
weiter austiben. Dies gilt auch flr eine Person,
die ab dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person
die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1 und 2 fir
diese Arzneimittel besali.

(5) Wer am 23. Juli 2009 flr die Gewinnung
oder die Laboruntersuchung von autologem Blut
zur Herstellung von biotechnologisch bearbeite-
ten Gewebeprodukten eine Herstellungserlaubnis
nach § 13 Absatz 1 besitzt, bedarf keiner neuen
Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 oder 2.

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5
besteht ab dem 1. Januar 2010 fiir Arzneimittel,
die am 23. Juli 2009 bereits in den Verkehr ge-
bracht werden.

(7)  Wer am 23. Juli 2009 Arzneimittel nach
84a Satz1 Nummer 3 in der bis zum 23. Juli
2009 geltenden Fassung herstellt, muss dies der
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zustdndigen Behorde nach 8§67 bis zum
1. Februar 2010 anzeigen. Wer am 23. Juli 2009
eine Tatigkeit nach § 4a Satz 1 Nummer 3 in der
bis zum 23. Juli 2009 geltenden Fassung ausubt,
fur die es einer Erlaubnis nach den 8§ 13, 20b
oder § 20c bedarf, und bis zum 1. August 2011
die Erlaubnis beantragt hat, darf diese Tatigkeit
bis zur Entscheidung Uber den Antrag weiter
austiben.

Siebzehnter Unterabschnitt

8§ 145
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes

Fir Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des In-
krafttretens bereits zugelassen sind, haben der
pharmazeutische Unternehmer und der Sponsor
die nach §42b Absatz 1 und 2 geforderten Be-
richte erstmals spéatestens 18 Monate nach In-
krafttreten des Gesetzes der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde zur Verfiigung zu stellen. Satz 1
findet Anwendung fur klinische Prifungen, fur
die die 8840 bis 42 in der ab dem 6. August
2004 geltenden Fassung Anwendung gefunden
haben.

Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

8 146
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

(1) Arzneimittel, die sich am 26. Oktober
2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift
des § 10 Absatz 1 Nummer 2 unterliegen, ms-
sen zwei Jahre nach der ersten auf den 26. Okto-
ber 2012 folgenden Verlangerung der Zulassung
oder Registrierung oder soweit sie von der Zu-
lassung oder Registrierung freigestellt sind oder
soweit sie keiner Verlangerung bedurfen, am 26.
Oktober 2014 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend der Vorschrift des § 10
Absatz 1 Nummer 2 in den Verkehr gebracht
werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach
Satz 1 durfen Arzneimittel vom pharmazeuti-



AMG

schen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten
weiter von GroB- und Einzelhdndlern mit einer
Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden,
die der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Vor-
schrift entspricht.

(2)  Arzneimittel, die sich am 26. Oktober
2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift
des 8 11 unterliegen, mussen hinsichtlich der
Aufnahme des Standardtextes nach § 11 Ab-
satz1 Satz1l Nummer5 zwei Jahre nach der
ersten auf die Bekanntmachung nach § 11 Ab-
satz 1b zu dem Standardtext nach 8 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 5 folgenden Verlangerung der
Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie
von der Zulassung freigestellt sind , oder, soweit
sie keiner Verlédngerung bedirfen, zwei Jahre,
oder, soweit sie nach § 38 registrierte oder nach
§ 38 oder § 39 Absatz 3 von der Registrierung
freigestellte Arzneimittel sind, funf Jahre nach
der Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu
dem Standardtext nach 8 11 Absatz1 Satz 1
Nummer 5 vom pharmazeutischen Unternehmer
entsprechend der Vorschrift des § 11 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen
Zeitpunkten nach Satz 1 durfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach die-
sen Zeitpunkten weiter von GroR- und Einzel-
handlern mit einer Packungsbeilage in den Ver-
kehr gebracht werden, die der bis zum 26. Okto-
ber 2012 geltenden Vorschrift entspricht.

(2a) Wer am 26. Oktober 2012 Arzneimittel
nach § 13 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 oder 3
herstellt, hat dies der zustandigen Behdrde nach
§ 13 Absatz 2a Satz 3 bis zum 26. Februar 2013
anzuzeigen.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes
nach § 11a Absatz 1 Satz 3 fir Fertigarzneimit-
tel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr
befinden, mit dem ersten nach der Bekanntma-
chung nach § 11a Absatz 1 Satz 9 zu dem Stan-
dardtext nach § 11a Absatz 1 Satz 3 gestellten
Antrag auf Verlangerung der Zulassung der zu-
standigen Bundesoberbehérde den Wortlaut der
Fachinformation vorzulegen, die §1la ent-
spricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlan-
gerung bedlrfen, gilt die Verpflichtung zwei
Jahre nach der Bekanntmachung.

(4) Fur Zulassungen oder Registrierungen,
deren funfjahrige Geltungsdauer bis zum 26.
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Oktober 2013 endet, gilt weiterhin die Frist des 8
31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, des § 39 Absatz
2c¢ und des 8§ 39c Absatz 3 Satz 1 in der bis zum
26. Oktober 2012 geltenden Fassung.

(5) Die Verpflichtung nach 8 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 5a gilt nicht fir Arzneimittel, die
vor dem 26. Oktober 2012 zugelassen worden
sind oder fiir die ein ordnungsgemaRer Zulas-
sungsantrag bereits vor dem 26. Oktober 2012
gestellt worden ist.

(6) Wer die Tétigkeit des Grof3handels bis
zum 26. Oktober 2012 befugt ausubt und bis
zum 26. Februar 2013 einen Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis zum Betrieb eines GroR-
handels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf ab-
weichend von 8§ 52a Absatz 1 bis zur Entschei-
dung Uber den gestellten Antrag die Tatigkeit des
GroRhandels mit Arzneimitteln austben; § 52a
Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2
Nummer 3 gilt fur Arzneimittel, die vor dem 26.
Oktober 2012 zugelassen wurden, ab dem 21.
Juli 2015 oder, falls dies friher eintritt, ab dem
Datum, an dem die Zulassung verlangert wird.
Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer
3 gilt fur Arzneimittel, flr die vor dem 26. Okto-
ber 2012 ein ordnungsgemaRer Zulassungsantrag
gestellt worden ist, ab dem 21. Juli 2015.

(8) Die 88 63f und 63g finden Anwendung
auf Priifungen, die nach dem 26. Oktober 2012
begonnen wurden.

(9) Wer am 2. Januar 2013 eine Tatigkeit als
Arzneimittelvermittler befugt austibt und seine
Tatigkeit bei der zustandigen Behorde bis zum 2.
Mai 2013 anzeigt, darf diese Tatigkeit bis zur
Entscheidung Uber die Registrierung nach § 52c
weiter ausuben.

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst
mit Wirkstoffen Handel treiben, missen ihre
Tatigkeit bis zum 26. April 2013 bei der zustén-
digen Behorde anzeigen.

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, im Wege des Versandhandels
liber das Internet anbietet, muss seine Tatigkeit
unter Angabe der in § 67 Absatz 8 erforderlichen
Angaben bis zum 24. Marz 2017 bei der zustén-
digen Behorde anzeigen.
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(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
genannten Anforderungen finden fiir Rickversi-
cherungsvertrdge ab dem 1. Januar 2014 An-
wendung.

Neur_]zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

8§ 147
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Dritten
Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Fur nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
priifungen nach § 63f und Untersuchungen nach
§ 67 Absatz 6, die vor dem 13. August 2013
begonnen wurden, finden 8§ 63f Absatz 4 und
8 67 Absatz 6 bis zum 31. Dezember 2013 in der
bis zum 12. August 2013 geltenden Fassung
Anwendung.

[Zwanzigster Unterabschnitt™*
Ubergangsvorschrift

§ 148**
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten
Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

(1) Fdr klinische Prufungen bei Menschen,
fir die der Antrag auf Genehmigung vor dem
Tag des Inkrafttretens dieser Vorschrift nach
Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften vom 20. Dezember 2016
(BGBI. I S. 3048) gemaR dem Sechsten Abschnitt
des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde, ist
das Arzneimittelgesetz und ist die GCP-
Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I
S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 4 des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBI. I S. 3048) aufgehoben worden
ist, in der jeweils bis zum Tag vor dem Inkraft-
treten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz2
und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) gel-
tenden Fassung flr drei Jahre ab dem Tag des
Inkrafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13
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Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. |
S. 3048) weiter anzuwenden.

(2) Eine Klinische Priifung bei Menschen,
flr die der Antrag auf Genehmigung innerhalb
von zwolf Monaten nach dem Tag des Inkrafttre-
tens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2
und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) einge-
reicht wurde, darf nach dem Arzneimittelgesetz
sowie der GCP-Verordnung in der jeweils bis zu
dem Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift
nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016
(BGBI. I S. 3048) geltenden Fassung begonnen
werden. Fur die betreffende klinische Prifung
sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-
Verordnung in der jeweils bis zu dem Tag vor
dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel
13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. |
S.3048) geltenden Fassung fiir drei Jahre ab
dem Tag des Inkrafttretens dieser Vorschrift
nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016
(BGBI. I S. 3048) weiter anzuwenden.

(3) Fur Kklinische Prufungen mit Humanarz-
neimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind
das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung
in der jeweils an dem Tag vor dem Inkrafttreten
dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3
des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 20.
Dezember 2016 (BGBI. 1 S. 3048) geltenden
Fassung bis zum 23. Dezember 2024 weiter an-
zuwenden.

(4) Die Antrage auf Registrierung nach § 41
Absatz 1, die bis zum 31. Juli 2017 gestellt wer-
den, sind bis zum 30. September 2017 zu bear-
beiten.]



