Bundesinstitut fiir Impfstoffe

und biomedizinische Arzneimittel

Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln

(Arzneimittelgesetz — AMG)

Paul-Ehrlich-Institut

Anmerkungen:

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

1.

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

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

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

Artikel 30 des Gesetzes zur Stiarkung des Wettbewerbs in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-
WSG) vom 26. Mirz 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 (BGBIL. 1 S. 1066, 1068), in
Kraft getreten am 30. Juni 2007.

Artikel 2 des Gesetzes iiber Qualitdt und Sicherheit von menschlichen
Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom 20. Juli 2007 (BGBI. I
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. I S. 2631, 2670), in Kraft getre-
ten am O1. Januar 2008.

Artikel 2 des Gesetzes zur diamorphingestiitzten Substitutionsbehand-
lung vom 15. Juli 2009 (BGBI. I S. 1801), in Kraft getreten am 21. Juli
20009.
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Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990), in Kraft getreten am
23. Juli 2009, berichtigt durch Bekanntmachung vom 09. Oktober 2009
(BGBL. IS.3578).

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

Artikel 1 der Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln und zur
Festlegung der nicht geringen Menge vom 29. November 2010 (BGBI. I
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. I S. 2262, 2273), in
Kraft getreten am O1. Januar 2011.

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

Artikel 1 der Ersten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Verwei-
sungen im Arzneimittelgesetz vom 19. Juli 2011 (BGBIL. 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. I S. 2983, 3021), in
Kraft getreten am O1. Januar 2012.

Artikel 1 der Zweiten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Ver-
weisungen im Arzneimittelgesetz vom 16. Juli 2012 (BGBI. I 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. I S. 2192),
in Kraft getreten am 26. Oktober 2012.

Artikel 4 des Gesetzes zur Durchfilhrung der Internationalen Gesund-
heitsvorschriften (2005) und zur Anderung weiterer Gesetze vom 21.
Mirz 2013 (BGBI. I 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. Méarz 2013 (BGBI. I S. 627), in
Kraft getreten am 09. April 2013.

Artikel 5 des Gesetzes zur Umsetzung des Seearbeitsiibereinkommens
2006 der Internationalen Arbeitsorganisation vom 20. April 2013
(BGBI. I 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 (BGBL.
IS. 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.
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Artikel 1 der Vierten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Verwei-
sungen im Arzneimittelgesetz vom 12. Juli 2013 (BGBI. I S. 2439), in
Kraft getreten am 19. Juli 2013.

Artikel 2 des Gesetzes zur Durchfithrung der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 vom 23. Juli 2013 (BGBL. I S. 2565,2571), in Kraft getreten
am O1. September 2013.

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

Artikel 1 des Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes vom 10. Oktober 2013 (BGBL. I 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. Marz 2014 (BGBI. 1 S. 272).

Artikel 3 des Ersten Gesetzes zur Stirkung der pflegerischen Versor-
gung und zur Anderung weiterer Vorschriften (Erstes Pflegestirkungs-
gesetz — PSG 1) vom 17. Dezember 2014 (BGBI. I S. 2222), in Kraft ge-
treten am 24. Dezember 2014.

Artikel 52 der Zehnten Zustindigkeitsanpassungsverordnung 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. I 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 iiber Tabakerzeug-
nisse und verwandte Erzeugnisse vom 4. April 2016 (BGBL I, S. 569),
in Kraft getreten am 20. Mai 2016.

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. 1,
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
Vergiitung fiir psychiatrische und psychosomatische Leistungen
(PsychVVG) vom 19. Dezember 2016 (BGBI. 1, S. 2986), in Kraft getre-
ten am O1. Januar 2017.
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Artikel 1 und Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016, Artikel 1
in Kraft getreten am 24. Dezember 2016 (BGBL. I, S. 3048). Artikel 2

tritt am 27. Januar 2022 in Kraft seehs—Monateneachdererdffentti-

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

Artikel 5 des Gesetzes zur Stirkung der Arzneimittelversorgung in der
GKV (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG) vom
04. Mai 2017 (BGBL. I, S. 1050), in Kraft getreten am 13. Mai 2017,
Artikel 2 des Gesetzes zur Einfithrung eines Anspruchs auf Hinterblie-
benengeld vom 17. Juli 2017 (BGBL I, S. 2421), in Kraft getreten am
22. Juli 2017 sowie Artikel 6 des Gesetzes zur Reform der strafrechtli-
chen Vermdgensabschopfung vom 13. April 2017 (BGBI. [, S. 872), in
Kraft getreten am O1. Juli 2017.

38. Artikel 1 des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und

39.

Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18.
Juli 2017 (BGBLI. 1, S. 2757), in Kraft getreten am 29. Juli 2017.

Artikel 1 der Siebten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Verwei-
sungen im Arzneimittelgesetz vom 17. April 2019 (BGBL. I, S. 537), in
Kraft getreten am 4. Mai 2019, Artikel 11 des Gesetzes fiir schnellere
Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Versorgungsge-
setz -TSVG) vom 6. Mai 2019 (BGBI. I, S. 646), in Kraft getreten am
11. Mai 2019 sowie Artikel 1;-Axtikel2 und Artikel 3 des Gesetzes fir
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 09. August 2019
(BGBI. I, S. 1202), Artikel 1 und Artikel 3 in Kraft getreten am 16. Au-
gust 2019 mit Ausnahme von Artikel 1 Nummer 13, Nummer 14 Buch-
stabe a, Artikel 1 Nummer 20 und Nummer 23 Buchstabe ¢, die am 15.
August 2020 in Kraft getreten sind, und mit Ausnahme von Artikel 1
Nummer 13 und Nummer 14 Buchstabe a, die am 01. September 2020 in

Kraft LCtIC'[Cﬂ smd A#erl—Q—H%t—seeﬁM@%&te—n&ek—deiLVemﬂen%h—
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40. Artikel 18 und 19 des Zweiten Gesetzes zur Anpassung des Datenschutz-
rechts an die Verordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung der Richt-
linie (EU) 2016/680 (Zweites Datenschutz-Anpassungs- und Umset-
zungsgesetz EU — 2. DSAnpUG-EU) vom 20. November 2019 (BGBI. 1,
S. 1626), in Kraft getreten am 26. November 2019, Artikel 3¢ des Ge-
setzes fiir den Schutz vor Masern und zur Stirkung der Impfprivention
(Masernschutzgesetz) vom 10. Februar 2020 (BGBI. I, S. 148), in Kraft
getreten am 1. Marz 2020, Artikel 0 des Gesetzes flir einen fairen Kas-
senwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung (Fairer-
Kassenwettbewerb-Gesetz — GKV-FKG) vom 22. Mérz 2020 (BGBI. I,
S. 604), in Kraft getreten am 1. April 2020, Artikel 7, 8 und 16a Absatz
3 des Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizin-
produkte-EU-Anpassungsgesetz — MPEUAnpG) vom 28. April 2020
(BGBI. I, S. 960), Artikel 7 in Kraft getreten am 26. Mai 2020, Artikel 8
tritt am 26. Mai 2022 in Kraft, Artikel 16a Absatz 3 Nummer 2 Buchsta-
be b bzgl. der Anderungen des § 67a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 und
Absatz 3a Satz 1 in Kraft getreten am 23. Mai 2020, Artikel 16a Absatz
3, im Ubrigen in Kraft getreten am 26. Mai 2020, sowie Artikel 12 und
15 Absatz 2 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei ei-
ner epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020
(BGBL. I, S. 1018), in Kraft getreten am 23. Mai 2020 mit Anderungen
zum Inkrafttreten bzgl. des Artikel 1 des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung vom 09. August 2019 (BGBI. 1, S. 1202)
und des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes — MPEUAnpG vom
28. April 2020.

41. Artikel 94 der Elften Zusténdigkeitsanpassungsverordnung vom 19. Juni
2020 (BGBI. 1, S. 1328), in Kraft getreten am 27. Juni 2020 und Artikel
2 des Gesetzes zur Anderung des EG-
Verbraucherschutzdurchsetzungsgesetzes sowie des Gesetzes iiber die
Errichtung des Bundesamts fiir Justiz vom 25.Juni 2020 (BGBI. I, S.
1474), in Kraft getreten am 30. Juni 2020.
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42. Artikel 2b des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18.11.2020 (BGBIL. 1,
S. 2397), in Kraft getreten am 19. November 2020, Artikel 5 des Geset-
zes zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken vom 09. Dezember 2020
(BGBL. 1, S. 2870), in Kraft getreten am 15. Dezember 2020, Artikel 7
und 8 des Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze vom 12. Mai 2021 (BGBL
I, S. 1087), Artikel 7 in Kraft getreten am 26. Mai 2021, Artikel 8 tritt
am 26. Mai 2022 in Kraft, Artikel 1 der Achten Verordnung zur Ande-
rung EU-rechtlicher Verweisungen im Arzneimittelgesetz vom 19. Mai
2021 (BGBIL. 1, S. 1164), in Kraft getreten am 28. Mai 2021,

, Artikel 10 Absatz 4 des Vierten Gesetzes zur Anderung des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vorschriften
vom 27. Juli 2021 (BGBI. I, S. 3274), in Kraft getreten am 10. August
2021, Artikel 10 des Gesetzes zur Modernisierung des Personengesell-
schaftsrechts (Personengesellschaftsmodernisierungsgesetz — MoPeG)
vom 10. August 2021 (BGBI. I, S. 3436), Inkrafttreten am 01. Januar
2024, Artikel 1 des Siebzehnten Gesetzes zur /fnderung des Arzneimit-
telgesetzes vom 10. August 2021 (BGBI. I, S. 3519), Inkrafttreten am 01.
November 2021, und Artikel 2, 3, 4 und 5 des Gesetzes zum Erlass eines
Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 27. September 2021 (BGBI. I, S. 4530), In-
krafttreten von Artikel 2 am 27. Januar 2022, Inkrafitreten von Artikel 3
am 28.01.2022, Artikel 4 mit Anderungen des Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften und Artikel 5
mit Anderungen des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung in Kraft getreten am 05. Oktober 2021.

Bei Vorschriften, durch die keine wesentlichen inhaltlichen Anderungen am
Arzneimittelgesetz vorgenommen wurden oder die schon seit ldngerer 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 zusitz-
lich in FuBnoten hingewiesen.

!! Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften werden erhebliche Ande-
rungen am Arzneimittelgesetz vorgenommen. Diese treten am 27.
Januar 2022 in Kraft. Soweit hierdurch Paragraphen, Absiitze,
Sidtze oder Nummern neugefasst oder neu eingefiigt werden, sind
diese zusétzlich zu ihrer farblichen Markierung durch /... **/ ge-
kennzeichnet; von einem zuséitzlichen Hinweis in der Fufinote
wurde bei diesen Anderungen abgesehen. Soweit Absiitze, Siitze,
Nummern oder Worter aufgehoben, gestrichen oder ersetzt wer-
den, sind diese zusitzlich mit * und einem Hinweis in der Fulinote

betreffend die jeweilige Anderung versehen. !!
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!! Durch Artikel 3 des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittel-
gesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften werden erhebliche Anderungen am Arzneimittelge-
setz vorgenommen. Diese treten am 28. Januar 2022 in Kraft. Die
geplanten Anderungen, Einfiigungen etc. sind jeweils mit # als
Fufinote gekennzeichnet oder mit # /.../ im Text eingefiigt. Soweit
hierdurch Abschnitte, Paragraphen, Absitze oder Nummern auf-
gehoben werden, sind sie mit # /... aufgehoben] ohne Fullnote ge-
kennzeichnet.

Von einem zusitzlichen Hinweis auf das indernde Gesetz und zum
Inkrafttreten der Anderung wurde bei diesen Anderungen abgese-
hen. !!

Das Paul-Ehrlich-Institut iibernimmt keine Gewiihr fiir die Richtigkeit
des Textes.
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Genehmigungsverfahren bei der Bun-
desoberbehorde

[Korrekturmafinahmen**]

Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden
Bewertung

[Datenschutz**]
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§ 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klini-
scher Priifungen

[§ 42¢ Inspektionen™*]

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln
§43  Apothekenpflicht, Inverkehrbringen
durch Tierérzte #
§ 44  Ausnahme von der Apothekenpflicht
§45 Ermichtigung zu weiteren Ausnahmen
von der Apothekenpflicht
§ 46  Erméchtigung zur Ausweitung der Apo-
thekenpflicht
§ 47  Vertricbsweg
§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten
§ 47b  Sondervertriebsweg Diamorphin
§ 48  Verschreibungspflicht
§49  (weggefallen)
§ 50  Einzelhandel mit freiverkduflichen Arz-
neimitteln
§ 51  Abgabe im Reisegewerbe
§ 52 Verbot der Selbstbedienung
§ 52a GroBhandel mit Arzneimitteln
§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln
§ 52¢  Arzneimittelvermittlung
§ 53 Anhorung von Sachverstindigen
Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualit:it
§ 54  Betriebsverordnungen
§ 55  Arzneibuch
§ 55a Amtliche Sammlung von Untersu-
chungsverfahren

# In der Angabe zu § 43 werden das Komma und die Wor-
ter ,,Inverkehrbringen durch Tierdrzte* gestrichen.
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* Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die bei
Tieren angewendet werden

§ 56  Fiitterungsarzneimittel

§ 56a Verschreibung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln durch Tierdrzte

§ 56b Ausnahmen

§57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter,
Nachweise

§ 57a  Anwendung durch Tierhalter

§ 58  Anwendung bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen

§ 58a Mitteilungen iiber Tierhaltungen

§ 58b Mitteilungen {iiber Arzneimittelverwen-
dung

§ 58c  Ermittlung der Therapiehdufigkeit

§ 58d Verringerung der Behandlung mit anti-
bakteriell wirksamen Stoffen

§ 58¢ Verordnungserméchtigungen

§ 58f Verwendung von Daten
[Verarbeitung und Ubermittlung von
Daten] "

§ 58g Evaluierung
[(weggefallen)] *

§ 59 Klinische Priifung und Riickstandsprii-
fung bei Tieren, die der Lebensmittel-
gewinnung dienen

§ 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen

§ 59b Stoffe zur Durchfiihrung von Riick-

standskontrollen

# Die Angabe zum Neunten Abschnitt wird wie folgt ge-
fasst:

Neunter Abschnitt
(weggefallen)

" Die Angaben zu § 58fund § 58g werden neu gefasst durch
Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe a) und b) des Siebzehnten Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes. Diese Ande-
rung tritt zum 01. November 2021 in Kraft.
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§ 59¢ Nachweispflichten fiir Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden kon-
nen

§ 59d Verabreichung pharmakologisch wirk-
samer Stoffe an Tiere, die der Lebens-
mittelgewinnung dienen

§ 60  Heimtiere

§ 61  Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitten

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken

§ 62 Organisation
§ 63  Stufenplan
§ 63a Stufenplanbeauftragter

§ 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten
des Inhabers der Zulassung

§ 63c Dokumentations- und Meldepflichten
des Inhabers der Zulassung fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, fiir Verdachtsfille

von Nebenwirkungen #

§ 63d RegelmiBige aktualisierte Unbedenk-
lichkeitsberichte

§ 63¢ Europdisches Verfahren

§ 63f Allgemeine Voraussetzungen fiir nicht-
interventionelle Unbedenklichkeitsprii-
fungen

[Allgemeine Voraussetzungen fiir nicht-
interventionelle ~ Unbedenklichkeitsstu-
dien™*]

§ 63g Besondere Voraussetzungen flir ange-
ordnete nichtinterventionelle Unbedenk-
lichkeitspriifungen

# Anderungsbefehl fehlerhaft!
In der Angabe zu § 63¢ wird wie folgt gefasst:

,»3 63 Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers
der Zulassung bei Verdachtsfillen von Nebenwirkungen*

[Besondere Voraussetzungen fiir ange-
ordnete nichtinterventionelle Unbedenk-
lichkeitsstudien**]

§ 63h  Dokumentations- und Meldepflichten fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind

#/S63h (weggefallen) |

§ 631 Dokumentations- und Meldepflichten bei
Blut- und Gewebezubereitungen und
Gewebe

§ 63) Dokumentations- und Meldepflichten
der behandelnden Person fiir nicht zulas-
sungs- oder genchmigungspflichtige
Arzneimittel fiir neuartige Therapien

§ 63k Ausnahmen

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§ 64  Durchfiihrung der Uberwachung

§ 65  Probenahme

§ 66  Duldungs- und Mitwirkungspflicht

§ 67  Allgemeine Anzeigepflicht

§ 67a Datenbankgestiitztes Informationssystem

§ 67b EU-Kompendium der Gewebeeinrich-
tungen, EU-Kompendium der Gewebe-
und Zellprodukte, Unterrichtungspflich-
ten

§ 68  Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten
§ 69 MaBnahmen der zustindigen Behdrden

§ 69a Uberwachung von Stoffen, die als Tier-
arzneimittel verwendet werden konnen

#[$ 69a (weggefallen) |

§ 69b Verwendung bestimmter Daten

#[s 69b (weggefallen) |

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Bundeswehr,
Bundespolizei, Bereitschaftspolizei,
Zivilschutz

§ 70  Anwendung und Vollzug des Gesetzes
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§ 71  Ausnahmen
Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr
§ 72 Einfuhrerlaubnis
§ 72a Zertifikate
§ 72b  Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fiir Ge-
webe und bestimmte Gewebezubereitun-
gen
§ 72¢ Einmalige Einfuhr von Gewebe oder
Gewebezubereitungen
§ 73 Verbringungsverbot
§ 73a  Ausfuhr
§ 74  Mitwirkung von Zolldienststellen

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter, Pharmaberater

§ 74a  Informationsbeauftragter

§ 75  Sachkenntnis
§ 76  Pflichten
Fiinfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustindigen
Bundesoberbehirden und sonstige
Bestimmungen

§ 77  Zustindige Bundesoberbehorde

§ 77a  Unabhéngigkeit und Transparenz

§ 78  Preise

§79  Ausnahmeerméichtigungen fiir Krisen-
zeiten

§ 80  Ermichtigung fiir Verfahrens- und Hér-
tefallregelungen

§ 81  Verhiéltnis zu anderen Gesetzen

§ 82  Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 83  Angleichung an das Recht der Européi-
schen Union

§ 83a Rechtsverordnungen in bestimmten Fél-
len

§ 83b  Verkiindung von Rechtsverordnungen
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Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschiden
§ 84  Gefdhrdungshaftung
§ 84a  Auskunftsanspruch
§ 85  Mitverschulden
§ 86  Umfang der Ersatzpflicht bei Totung
§ 87  Umfang der Ersatzpflicht bei Korperver-
letzung
§ 88  Hochstbetrige
§ 89  Schadensersatz durch Geldrenten
§ 90  (weggefallen)
§ 91  Weitergehende Haftung
§ 92  Unabdingbarkeit
§ 93  Mehrere Ersatzpflichtige
§ 94  Deckungsvorsorge
§ 94a  Ortliche Zustindigkeit
Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Bufigeldvorschriften
§ 95  Strafvorschriften
§ 96  Strafvorschriften
§ 97  BuBgeldvorschriften
§ 98  Einziehung
§ 98a (weggefallen)
Achtzehnter Abschnitt

Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
§§ 99 bis 124

Uberleitungsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des Arznei-
mittelrechts

#[§ 113 (weggefallen) |

Zweiter Unterabschnitt
§§ 125 und 126
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Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

# [Zweiter Unterabschnitt

(weggefallen)]

Dritter Unterabschnitt
§§ 127 bis 131

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Vierter Unterabschnitt

§ 132 Ubergangsvorschriften“ aus Anlass des
Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

Fiinfter Unterabschnitt

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

# [Fiinfter Unterabschnitt
(weggefallen) |

Sechster Unterabschnitt

§ 134 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Transfusionsgesetzes

Siebter Unterabschnitt

§ 135 Ubergangsvorschrifteq aus Anlass des
Achten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

Achter Unterabschnitt

§ 136 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 137

§ 138

§ 139

§ 140

§ 141

§ 142

§ 142a
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Neunter Unterabschnitt

Ubergangsvorschrifte{l aus Anlass des
Elften Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

# [Neunter Unterabschnitt

(weggefallen)]

Zehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Elfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und arzneimittel-
rechtlicher Vorschriften

Zwolfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

# [Zwélfter Unterabschnitt
(weggefallen)]

Dreizehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Vierzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gewebegesetzes

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
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§ 142b Ubergangsvorschrift aus Anlass des Ge- [Zwanzigster Unterabschnitt

§ 143

§ 144

§ 145

§ 146

§ 147

setzes zur Fortschreibung der Vorschrif-
ten fir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften.

Fiinfzehnter Unterabschnitt

(weggefallen)

Sechzehnter Unterabschnitt

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

Siebzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des Arznei-
mittelmarktes

AchEzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

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

Neugzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

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

Ubergangsvorschrift”

§ 148 Ubergangsvorschrift aus Anlass des
Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten sowie des Gesetzes zum Erlass eines
Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpas-
sung arzneimittelrechtlicher und anderer

Vorschriften]

# [Einundzwanzigster Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 149  Ubergangsvorschrift —aus Anlass  des
Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes]’

Anlage [ *# (zu § 6)

# [Anlage 2 (zu § 58c Absatz 2 Satz 2] *

" Die Angabe zu § 148 wird neu eingefiigt durch Artikel 2
Nummer 1 des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittel-
gesetzes und zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften. Diese Anderung tritt am 27. Januar
2022 in Kraft.

T Die Angaben zu § 149 und Anlage 2 werden neu einge-
fligt durch Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe c¢) und e) des Sieb-
zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes.
Die Angabe zur ,,Anlage (zu § 6) wird ergénzt durch Arti-
kel 1 Nr. 1 Buchstabe d) des Siebzehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes. Diese Anderungen
treten am 01. November 2021 in Kraft.

# Die Angabe zum Einundzwanzigsten Unterabschnitt und
zu § 149 wird gestrichen.

Die Angabe ,,Anlage 1 (zu § 6)“ erhilt die Bezeichnung
,Anlage (zu § 6)*.

Die Angabe ,,Anlage 2 (zu § 58c Absatz 2 Satz 2)* wird
gestrichen.
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Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und
Begriffsbestimmungen,

Anwendungsbereich

§1

Zweck des Gesetzes

# Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interes-
se einer ordnungsgemilBen Arzneimittelversor-
gung von Mensch und Tier fiir die Sicherheit im
Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel nach Maligabe 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
Korper 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.

Als Arzneimittel gelten

# In § 1 werden die Worter ,,Arzneimittelversorgung von
Mensch und Tier* durch die Worter ,, Versorgung der Be-
volkerung mit Arzneimitteln ersetzt und nach den Wortern
,,Unbedenklichkeit der Arzneimittel* wird ein Komma
eingefligt.
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Gegenstidnde, die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel
nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu
bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend
mit dem menschlichen oder tierischen Kor-
per in Beriihrung gebracht zu werden,

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

Gegenstdnde, die, ohne Gegenstinde nach
Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwe-
cken in den tierischen Korper dauernd oder
voriibergehend 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-
genstinde 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
Koérper 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.

Arzneimittel sind nicht

Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Ja-
nuar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europé-
ischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Le-
bensmittelsicherheit (ABl. L 31 vom
1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/1381 (ABL L 231 vom
6.9.2019, S. 1) gedndert worden ist,

kosmetische Mittel im Sinne des Artikels 2
Absatz 1 Buchstabe a auch in Verbindung
mit Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 des Europdischen Parlaments und
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des Rates vom 30. November 2009 iiber
kosmetische Mittel (ABl. L 342 vom
22.12.2009, S. 59; L 318 vom 15.11.2012, S.
74; L 72 vom 15.3.2013, S. 16; L 142 vom
29.5.2013, S. 10; L 254 vom 28.8.2014, S.
39; L 17 vom 21.1.2017, S. 52; L 326 vom
9.12.2017, S. 55; L 183 vom 19.7.2018, S.
27; L 324 vom 13.12.2019, S. 80; L 76 vom
12.3.2020, S. 36), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/1966 (ABIL. L 307 vom
28.11.2019, S. 15) gedndert worden ist,

3. Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des
Tabakerzeugnisgesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschlieflich dazu bestimmt sind, duf3erlich
am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur
Beeinflussung des Aussehens oder des Kor-
pergeruchs angewendet zu werden, soweit
ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr au-
Berhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

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

6. Futtermittel im Sinne des Artikels 3 Num-
mer 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,

7. Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizin-
produkte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1
und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom
5.5.2017,S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L
334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die
Verordnung (EU) 2020/561 (ABL. L 130
vom 24.04.2020, S. 18) gedndert worden ist,
in der jeweils geltenden Fassung und im
Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizin-
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produktegesetzes in der bis einschlieBlich
25. Mai 2021 geltenden Fassung®, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im
Sinne des Absatzes 1 Nummer 2 Buchsta-
be b,

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

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder
enthalten, die unter 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 konnen.

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

# Fassung des § 2 nach Artikel 3 Nummer 3
des Gesetz zum Erlass eines Tierarzneimittelge-
setzes und zur Anpassung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften:

§2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes

" Durch Artikel 8 des Gesetz zur Anderung des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze
werden die Worter ,,des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizin-
produktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021
geltenden Fassung® durch die Worter ,,von Artikel 2 Num-
mer 2 und 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommis-
sion (ABIl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176, L 117 vom 3.5.2019,
S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils gelten-
den Fassung* ersetzt. Die Anderung tritt am 26. Mai 2022
in Kraft.
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sind Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind. Dies sind Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen,

1.

die zur Anwendung im oder am menschli-
chen bestimmt sind und als Mittel mit Eigen-
schaften zur Heilung oder Linderung oder
zur Verhiitung menschlicher Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind
oder

die im oder am menschlichen Kérper ange-
wendet oder einem Menschen 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 Gegenstdinde, die

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

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes

sind nicht

1. Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Num-

mer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel
und  zur  Aufhebung  der  Richtlinie
2001/82/EG (Abl. L4 vom 7.1.2019, S. 43; L
153 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom
8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17)
und veterindrmedizintechnische Produkte
nach § 3 Absatz 3 des Tierarzneimittelgeset-
zes,

Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europd-
ischen Parlaments und des Rates vom 28.
Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsdtze und Anforderungen des Lebens-
mittelrechts, zur Errichtung der FEuropdi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Le-
bensmittelsicherheit  (ABl. L 31 vom
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1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/1381 (ABl. L 231 vom
6.9.2019, S. 1) gedndert worden ist,

kosmetische Mittel im Sinne des Artikels 2
Absatz 1 Buchstabe a auch in Verbindung
mit Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 30. November 2009 iiber
kosmetische Mittel (ABl. L 342 vom
22.12.2009, S. 59; L 318 vom 15.11.2012, S.
74; L 72 vom 15.3.2013, S. 16; L 142 vom
29.5.2013, S. 10, L 254 vom 28.8.2014, S.
39 L 17 vom 21.1.2017, S. 52; L 326 vom
9.12.2017, S. 55; L 183 vom 19.7.2018, S.
27, L 324 vom 13.12.2019, S. 80; L 76 vom
12.3.2020, S. 36), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/1966 (ABIl. L 307 vom
28.11.2019, S. 15) gedndert worden ist,

Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des
Tabakerzeugnisgesetzes,

Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereit-
stellung auf dem Markt und die Verwendung
von Biozidprodukten (ABl. L 167 vom
27.6.2012, S. 1; L 303 vom 20.11.2015, S.
109; L 305 vom 21.11.2015, S. 55; L 280
vom 28.10.2017, S. 57, die zuletzt durch die
Deligierte Verordnung (EU) 2021/407 (Abl.
L 81 vom 9.3.2021, S. 15) gedindert worden
ist,

(aufgehoben)

Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizin-
produkte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1
und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom
552017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L
334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die
Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.04.2020, S. 18) gedndert worden ist, in
der jeweils geltenden Fassung und im Sinne
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des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieflich 25.
Mai 2021 geltenden Fassung’, es sei denn,
es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des
Absatzes 1 Nummer 2 Buchstabe b,

8. Organe im Sinne des § la Nr. I des Trans-
plantationsgesetzes, wenn sie zur Ubertra-
gung auf menschliche Empfinger 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 Bundesoberbehorde
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 natiirlich vorkommende
Gemische und Losungen,

" Durch Artikel 8 des Gesetz zur Anderung des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze
werden die Worter ,,des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizin-
produktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021
geltenden Fassung® durch die Worter ,,von Artikel 2 Num-
mer 2 und 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommis-
sion (ABIl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176, L 117 vom 3.5.2019,
S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils gelten-
den Fassung* ersetzt. Die Anderung tritt am 26. Mai 2022
in Kraft.
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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 einschlieSlich Viren sowie
deren Bestandteile oder Stoffwechselproduk-

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

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

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

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Absatz 1, die Antikorper, Antikorperfragmente
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
Nukleinsduren enthalten und die dazu bestimmt
sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von
spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen ange-

# In Absatz 4 werden die Worter ,,bei Mensch oder Tier
durch die Worter ,,beim Menschen® ersetzt.
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wendet zu werden und, soweit sie rekombinante
Nukleinsduren 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-
sche Antikdrper enthalten und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Antikorper verwendet zu
werden, sowie die dazu gehorenden Kontrollse-
ra.

# [(6) aufgehoben]

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

# [(7) aufgehoben]

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

# In Absatz 5 werden die Worter ,,bei Mensch oder Tier*
durch die Worter ,,beim Menschen® ersetzt und wird hinter
dem Wort ,,(Testallergene)“ ein Komma eingefiigt.
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) * 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 Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir 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) Fitterungsarzneimittel sind Arzneimittel
in verfiitterungsfertiger 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.

# [(10) aufgehoben]

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

#[(11) aufgehoben]

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei be-
stimmungsgemifBer 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
1st und die sicherstellt, dass Riickstdnde in diesen
Lebensmitteln die im Anhang der Verordnung
(EU) Nr.37/2010 der Kommission vom
22. Dezember 2009 iiber pharmakologisch wirk-
same Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABL L 15 vom 20.1.2010,
S. 1) in der jeweils geltenden Fassung festgeleg-
ten zuldssigen Hochstmengen fiir pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe nicht iiberschreiten.

# In Absatz 9 wird die Angabe ,,(ABL L 324 vom
10.12.2007, S. 121)* durch die Worter ,,(ABL 324 vom
10.12.2007, S. 121; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (Abl. L 198 vom
25.07.2019, S. 241) gedindert worden ist* ersetzt.
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# [(12) aufgehoben]

(13) # Nebenwirkungen sind bei Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, schidliche und unbeabsichtigte Reaktionen
auf das Arzneimittel. Nebenwirkungen sind bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, schiddliche und unbeabsichtigte
Reaktionen bei bestimmungsgemédlem Ge-
brauch. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind
Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbedro-
hend sind, eine stationdre Behandlung oder Ver-
langerung einer stationdren Behandlung erfor-
derlich machen, zu bleibender oder schwerwie-
gender Behinderung, Invaliditét, kongenitalen
Anomalien oder Geburtsfehlern fithren. Fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sind schwerwiegend auch Neben-
wirkungen, die stindig auftretende oder lang
anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren
Art, Ausmall oder Ergebnis von der Fachinfor-
mation des Arzneimittels abweichen.

(14) # Herstellen ist das Gewinnen, das An-
fertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbei-
ten, das Umfiillen einschlieBlich Abfiillen, das
Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe;
nicht als Herstellen gilt das Mischen von Fer-
tigarzneimitteln mit Futtermitteln durch den
Tierhalter zur unmittelbaren Verabreichung an
die von ihm gehaltenen Tiere.

(15) Qualitdat ist die Beschaffenheit eines
Arzneimittels, die nach Identitdt, 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-

# Satz 1 wird wie folgt gefasst: ,, Nebenwirkungen sind
schddliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arznei-
mittel. “ Die Sitze 2 und 4 werden aufgehoben.

# In Absatz 14 werden das Semikolon und die Worter
,nicht als Herstellen gilt das Mischen von Fertigarzneimit-
teln mit Futtermitteln durch den Tierhalter zu unmittelbaren
Verabreichung an die von ihm gehaltenen Tiere* gestrichen.
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raum erzeugte Menge eines Arzneimittels.

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

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist
bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer
ist auch, wer Arzneimittel im Parallelvertricb
oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr
bringt, au3er in den Féllen des § 9 Abs. 1 Satz 2.

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

(20) (aufgehoben)

# [(20) Ein Hilfsstoff ist jeder Bestandteil eines
Arzneimittels, mit Ausnahme des Wirkstoffs und
des Verpackungsmaterials. |

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

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

(22a) #Arzneirnittelvermittlung ist jede berufs-
oder gewerbsmalig ausgeiibte Tatigkeit von
Personen, die, ohne GroBhandel zu betreiben,
selbststandig und im fremden Namen mit Arz-
neimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Ab-

# In Absatz 22a werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Ab-
satz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind,* gestrichen und werden die Wor-
ter ,,diese Arzneimittel” durch die Worter ,,die Arzneimittel*
ersetzt.
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satz 2 Nummer 1, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, handeln, ohne tatsdchliche
Verfiigungsgewalt iiber diese Arzneimittel zu
erlangen.

(23) Klinische Priifung bei Menschen ist jede
am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die
dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologi-
sche Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen
oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen fest-
zustellen oder die Resorption, die Verteilung,
den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu un-
tersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu
iiberzeugen. Satz 1 gilt nicht fiir eine Untersu-
chung, die eine nichtinterventionelle Priifung ist.
Nichtinterventionelle Priifung ist eine Untersu-
chung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der
Behandlung von Personen mit Arzneimitteln
anhand epidemiologischer Methoden analysiert
werden; dabei folgt die Behandlung einschlieB3-
lich der Diagnose und Uberwachung nicht einem
vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlie3-
lich der drztlichen Praxis; soweit es sich um ein
zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1
genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt,
erfolgt dies ferner gemél den in der Zulassung
oder der Genehmigung festgelegten Angaben fiir
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 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABl. L 158 vom
27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25).
Keine klinische Priifung ist eine nichtinterventi-
onelle Studie im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.]

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

[24)**

Sponsor ist eine Person, ein Un-

# In Absatz 23 Satz 1 werden die Worter ,,bei Menschen*
gestrichen.
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ternehmen, eine Einrichtung oder eine Organi-
sation im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Num-
mer 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.]

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

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

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

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

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

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen

# In Absatz 27 Buchstabe a werden die Worter ,,bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln flir die
Gesundheit von Mensch oder Tier,* gestrichen.
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auf die Umwelt.

(28) # Das Nutzen-Risiko-Verhltnis umfasst
eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhiltnis 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 ausschlieBlich 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 § la Nr. 4 des Trans-
plantationsgesetzes sind oder aus solchen Gewe-
ben hergestellt worden sind. Menschliche Sa-
men- und Eizellen (Keimzellen) sowie imprag-
nierte Eizellen und Embryonen sind weder Arz-
neimittel noch Gewebezubereitungen.

(30a) Einheitlicher Europdischer Code oder
»SEC* ist die eindeutige Kennnummer fiir in der
Européischen Union verteilte Gewebe oder Ge-
webezubereitungen gemdll Anhang VII der
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 Zwischenfille und unerwiinschter Reaktio-
nen sowie bestimmter technischer Anforderun-
gen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chen Geweben und Zellen (ABl. L 294 vom
25.10.20006, S. 32), die zuletzt durch die Richtli-
nie (EU) 2015/565 (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S.
43) gedndert worden ist.

(30b) EU-Gewebeeinrichtungs-Code ist die
eindeutige Kennnummer fiir Gewebeeinrichtun-
gen in der Europdischen Union. Fiir den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gilt er fiir alle Ein-

# In Absatz 28 werden das Komma und die Worter ,,bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln auch
nach Absatz 27 Buchstabe b* gestrichen.
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richtungen, die erlaubnispflichtige Tatigkeiten
mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit
hématopoetischen Stammzellen oder Stammzell-
zubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut durchfiihren. Der EU-
Gewebeeinrichtungs-Code besteht gemil An-
hang VII der Richtlinie 2006/86/EG aus einem
ISO-Landercode 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-
stindigen Behorden der Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union genehmigten, lizensierten,
benannten oder zugelassenen Gewebeeinrichtun-
gen enthalten sind und das die Informationen
iber diese Einrichtungen gemil Anhang VIII
der Richtlinie 2006/86/EG in der jeweils gelten-
den Fassung enthdlt. Fiir den Geltungsbereich
dieses Gesetzes enthilt das Register alle Einrich-
tungen, die erlaubnispflichtige Téatigkeiten mit
Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hdma-
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 Européa-
ischen Union in Verkehr befindlichen Arten von
Geweben, Gewebezubereitungen oder von hidma-
topoetischen Stammzellen oder Stammzellzube-
reitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut mit den jeweiligen Produkt-
codes.

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels
zur Anwendung beim Menschen ist die Uberfiih-
rung in seine anwendungsfiahige Form unmittel-
bar vor seiner Anwendung gemil3 den Angaben
der Packungsbeilage oder im Rahmen der klini-
schen Priifung nach Mallgabe des Priifplans.

# [(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimit-
tels ist die Uberfiihrung in seine anwendungsfii-
hige Form unmittelbar vor seiner Anwendung
gemdfy den Angaben der Packungsbeilage oder
im Rahmen der klinischen Priifung nach Mafga-
be des Priifplans. |

(32) Verbringen ist jede Beforderung in den,
durch den oder aus dem Geltungsbereich des
Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfiihrung von unter
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das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus
Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europidischen Wirtschafts-
raum sind, in den zollrechtlich freien Verkehr.
Produkte gemill Satz2 gelten als ecingefiihrt,
wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den
Wirtschaftskreislauf iiberfiihrt wurden. Ausfuhr
ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum sind.

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

(34) *Eine Unbedenklichkeitspriifung* bei
einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist, ist jede Priifung® zu
einem zugelassenen Arzneimittel, die durchge-
fithrt wird, um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln,
zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Si-
cherheitsprofil eines Arzneimittels zu bestitigen
oder die Effizienz von Risikomanagement-
Mafnahmen zu messen.

(35) Eine Unbedenklichkeitspriifung bei ei-
nem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, ist eine pharmakoepidemiologi-
sche Studie oder klinische Priifung entsprechend
den Bedingungen der Zulassung mit dem Ziel,
eine Gesundheitsgefahr im Zusammenhang mit
einem zugelassenen Tierarzneimittel festzustel-

# In Absatz 34 werden die Worter ,,bei einem Arzneimittel,
das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist,” gestri-
chen.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,Unbedenklichkeitspriifung® durch das Wort ,,Unbe-
denklichkeitsstudie* und das Wort ,,Prifung” durch das
Wort ,,Studie* ersetzt.
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len und zu beschreiben.
#[(35) aufgehoben |

(36) Das Risikomanagement-System umfasst
Tatigkeiten im Bereich der Pharmakovigilanz
und MaBnahmen, 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 MaB-
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
zustdndige Bundesoberbehdrde anwenden, um
insbesondere den im Zehnten Abschnitt aufge-
fiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen,
und das der Uberwachung der Sicherheit zuge-
lassener Arzneimittel und der Entdeckung sédmt-

licher ~ Anderungen des  Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses 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 gefalschtes Arzneimittel ist ein Arz-
neimittel mit falschen Angaben iiber

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

2. die Herkunft, einschlie8lich des Herstellers,
das Herstellungsland, das Herkunftsland und
den Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen oder den Inhaber der Zulassung
oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten
beschriebenen Vertriebsweg.

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

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

gen.]

§ 4a
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

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

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

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 fiir § 55.

# Fassung des § 4a nach Artikel 3 Nummer 5
des Gesetz zum Erlass eines Tierarzneimittelge-
setzes und zur Anpassung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften:

S4a
Ausnahme vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf
Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvor-
gangs einer Person entnommen werden, um auf
diese ohne Anderung ihrer stofflichen Beschaf-
fenheit riickiibertragen zu werden.
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§ 4b
Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien

(1) Fir Arzneimittel flir neuartige Thera-
pien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fiir einen ein-
zelnen Patienten érztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualititsnormen nicht
routinemafig 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 iibrigen Vor-
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
Malf3gabe, dass die dort genannten Amtsaufgaben
und Befugnisse entsprechend den ihnen nach
diesem Gesetz iibertragenen Aufgaben von der
zustidndigen Behorde oder der zustindigen Bun-
desoberbehorde wahrgenommen werden und an
die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne
dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmi-
gung flir das Inverkehrbringen im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der
Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemiBig 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 konnen, oder

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

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diir-
fen nur an andere abgegeben werden, wenn sie
durch die zustindige Bundesoberbehorde ge-
nehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 Satz 1,
Absatz 3 bis 6 und 8 gilt entsprechend. Zusétz-
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lich zu den Angaben und Unterlagen nach § 21a
Absatz 2 Satz 1 sind dem Antrag auf Genehmi-
gung folgende Angaben und Unterlagen beizu-
fligen:

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 einfiihren wird, verbun-
den mit einer Zusammenfassung des Risi-
komanagement-Plans und Risikomanage-
ment- Systems, und

5. * bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien,
die aus einem gentechnisch verdnderten Or-
ganismus oder einer Kombination von gen-
technisch verdnderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, zuséitzlich die techni-
schen Unterlagen geméll den Anhédngen III
A, III B und IV der Richtlinie 2001/18/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organis-
men in die Umwelt und zur Authebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L
106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch
die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABIL. L 68
vom 13.3.2015, S. 1) gedndert worden ist,
sowie die auf der Grundlage einer nach An-
hang II der Richtlinie 2001/18/EG durchge-
filhrten Umweltvertréglichkeitspriifung ge-
wonnenen Informationen nach Anhang II
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 fiir neuartige Thera-
pien, die aus einem gentechnisch verdnderten

# In § 4b Absatz 3 Satz 3 Nummer 5 werden die Worter
»Richtlinie (EU) 2015/412 (ABIL. L 68 vom 13.3.2015, S.
1) durch die Worter ,, Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L
231 vom 6.9.2019, S. 1) “ ersetzt.

Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch verdnderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, entscheidet die zustindige
Bundesoberbehérde im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit iiber den Antrag auf Genehmi-
gung. Die Genehmigung der zustindigen Bun-
desoberbehorde fiir die Abgabe des Arzneimit-
tels nach Satz 1 an andere umfasst auch die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen der gen-
technisch verdnderten Organismen, aus denen
das Arzneimittel nach Satz 1 besteht oder die es
enthélt. Die Genehmigung darf nur erteilt wer-
den, wenn

1. eine Umweltvertraglichkeitspriifung gemal3
den Grundprinzipien des Anhangs II der
Richtlinie 2001/18/EG und auf der Grundla-
ge der Angaben nach den Anhédngen III und
IV der Richtlinie 2001/18/EG durchgefiihrt
wurde und

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

(5) Konnen die erforderlichen Angaben und
Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer
8 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller
die Angaben und Unterlagen iiber die Wir-
kungsweise, die voraussichtliche Wirkung und
mogliche Risiken beifiigen.

(6) Die Genehmigung kann befristet werden.

(7) Der Inhaber der Genehmigung hat der
zustindigen Bundesoberbehorde in bestimmten
Zeitabstinden, die diese festlegt, iiber den Um-
fang der Herstellung und iiber die Erkenntnisse
fiir die umfassende Beurteilung des Arzneimit-
tels zu berichten. Die Genehmigung ist zuriick-
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
Bundesoberbehorde unter Beifiigung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen ergeben, die dem Antrag auf
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Genehmigung beigefiigt waren. Satz 1 gilt nach
der Genehmigung entsprechend fiir den Inhaber
der Genehmigung. Dieser ist ferner verpflichtet,
die zustindige Bundesoberbehdrde zu informie-
ren, wenn neue oder verinderte Risiken bestehen
oder sich das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arz-
neimittels gedndert hat. Bei Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch
verdnderten Organismus oder einer Kombination
von gentechnisch verdnderten Organismen be-
stehen oder solche enthalten, hat der Antragstel-
ler unter Beifiigung entsprechender Unterlagen
der zustindigen Bundesoberbehorde auBerdem
unverziiglich anzuzeigen, wenn ihm neue Infor-
mationen iiber Gefahren fiir die Gesundheit nicht
betroffener Personen oder die Umwelt bekannt
werden. Satz 4 gilt nach der Genehmigung ent-
sprechend fiir den Inhaber der Genehmigung.
§ 29 Absatz la, 1d und 2 ist entsprechend anzu-
wenden.

(9) Folgende Anderungen diirfen erst voll-
zogen werden, wenn die zustindige Bundes-
oberbehdrde zugestimmt hat:

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

2. eine Finschrinkung 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 Priif-
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 fiir neuartige Therapien,
die aus einem gentechnisch verdnderten Or-

ganismus oder einer Kombination von gen-
technisch verdnderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, eine Anderung, die
geeignet ist, die Risikobewertung fiir die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen oder die
Umwelt zu verdandern.

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

(10) Abweichend von Absatz 9 ist eine neue
Genehmigung nach Absatz 3 in folgenden Fillen
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.

(11) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht
eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien ent-
scheidet die zustindige Behorde im Benehmen
mit der zustindigen 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-
chen Erkenntnisse der begriindete Verdacht be-
steht, dass sie bei bestimmungsgemiBem Ge-
brauch schidliche Wirkungen haben, die iiber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen.
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§6
Verbot zum Schutz der Gesundheit,
Verordnungserméichtigungen

(1) # Es ist verboten, ein Arzneimittel her-
zustellen, in Verkehr zu bringen oder bei Men-
schen oder Tieren anzuwenden, wenn bei der
Herstellung des Arzneimittels einer durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten
Bestimmung iiber die Verwendung von Stoffen,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinden,
die in der Anlage® genannt sind, zuwidergehan-
delt wird.

2) # Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (Bundesministerium) wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Verwendung der in der Anlage* ge-
nannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstidnde bei der Herstellung von Arzneimit-
teln vorzuschreiben, zu beschrianken oder zu
verbieten, soweit es zur Verhiitung einer Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Ri-
sikovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelba-
ren oder mittelbaren Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimittel gebo-
ten ist.

3)

# Das Bundesministerium wird erméch-

# In § 6 Absatz 1 werden die Worter ,,bei Menschen oder
Tieren® gestrichen und wird nach dem Wort ,,Anlage” die
Angabe ,,1° gestrichen.

" Durch Artikel 1 Nr. 2 des Siebzehnten Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes wird in § 6 Absatz 1, 2, 3
Satz 1 und 2 jeweils nach dem Wort ,,Anlage” die Angabe
.1 eingefiigt. Diese Anderungen treten zum 01. November
2021 in Kraft.

# In § 6 Absatz 2 wird nach dem Wort »Anlage* die Anga-
be ,,1° gestrichen und werden die Worter ,,Gefiahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovorsorge) oder
zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch die
Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit (Risiko-
vorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittel-
baren Gefihrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.

#In § 6 Absatz 3 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Anlage die
Angabe ,,1“ gestrichen und werden die Worter ,,Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter
Gefihrdung der menschlichen Gesundheit ersetzt.
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tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstinde in die Anlage*
aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder
zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren
Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel geboten ist. Durch
Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstidnde aus der
Anlage* zu streichen, wenn die Voraussetzungen
des Satzes 1 nicht mehr erfiillt sind.

4) # Die Rechtsverordnungen nach den Ab-
sdtzen 2 und 3 werden vom Bundesministerium
fiir Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium erlassen,
sofern es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

# (5) Die Rechtsverordnungen nach den Ab-
sitzen 2 und 3 ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit, sofern es sich
um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimit-
tel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

§ 6a
(aufgehoben)

§7
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 erméch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-

# § 6 Absatz 4 wird aufgehoben.
# § 6 Absatz 5 wird Absatz 4.

# In § 7 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Gesundheit
von Mensch oder Tier“ durch die Worter ,, menschliche
Gesundheit” ersetzt. Satz 3 wird aufgehoben.
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rium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-
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 fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier
unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung kon-
nen fir die Arzneimittel der Vertriecbsweg be-
stimmt sowie Angaben iiber die Radioaktivitit
auf dem Behiltnis, der dueren Umhiillung 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
und nukleare Sicherheit erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

§8

Verbote zum Schutz vor Tduschung

(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 Qualitdt
nicht unerheblich gemindert sind oder

la. (aufgehoben)

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

a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirk-
samkeit oder Wirkungen oder Wirkstof-
fen eine Aktivitdt beigelegt werden, die

sie nicht haben,

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

eintreten,

zur Tauschung iiber die Qualitdt geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder
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Aufmachungen verwendet werden, die

fiir die Bewertung des Arzneimittels o-
der Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, gefilschte Arzneimittel
oder gefilschte 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 fiir das
Inverkehrbringen

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

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

§10
Kennzeichnung

*F ertigarzneimittel, die Arzneimittel im

M

#In § 9 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,bei Menschen*
gestrichen.

# In § 10 Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Num-
mer 1 die Worter ,,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klini-
schen Priifung bei Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs.
2 Nr. la, 1b oder 6 von der Zulassungspflicht freigestellt
sind,” durch die Worter ,, Fertigarzneimittel, die nicht zur
klinischen Priifung bestimmt sind und die nicht nach § 21
Absatz 2 Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht

[freigestellt sind, ** ersetzt.



0,
Paul-Ehrlich-Institut ;.54

AMG -29 -
'ﬁﬁ\

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

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Stirke und der Darrei-
chungsform, und soweit zutreffend, dem
Hinweis, dass es zur Anwendung fiir Saug-
linge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist,
es sei denn, dass diese Angaben bereits in
der Bezeichnung enthalten sind; enthélt das
Arzneimittel bis zu drei1 Wirkstoffe, muss
der internationale Freiname (INN) aufge-
fuhrt werden oder, falls dieser nicht existiert,
die gebrduchliche Bezeichnung; dies gilt
nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirk-
stoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten
1st,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung
,,Zul.-Nr.*,

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

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder
Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde nach §28 Abs.2 Nr. 1 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung nach

§ 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung mit
Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrie-
ben ist; bei Arzneimitteln zur parenteralen
oder zur topischen Anwendung, einschlief3-
lich der Anwendung am Auge, alle Bestand-
teile nach der Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arznei-
mitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung
des bei der Herstellung verwendeten gen-
technisch verdnderten Organismus oder die
Zelllinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis ,,ver-
wendbar bis“ oder mit der Abkiirzung
,,verw. bis®,

10. * bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnidrztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen, der Hinweis
,»Verschreibungspflichtig®, bei sonstigen
Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, der
Hinweis ,,Apothekenpflichtig",

11. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkéufliches
Muster*,

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich
fir Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei
denn, es handelt sich um Heilwisser,

13. # soweit erforderlich besondere Vorsichts-
maBnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere VorsichtsmaBBnahmen, um Gefahren
fur die Umwelt zu vermeiden,

14. * Verwendungszweck bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln.

#In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 werden die Worter
Hhur auf drztliche, zahnérztliche oder tierdrztliche Ver-
schreibung abgegeben werden diirfen” durch die Worter
der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen® ersetzt.

#In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 13 wird das Wort ,,und*
angefligt.

#§ 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 14 wird wie folgt gefasst:

., 14. bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der
Verwendungszweck. *
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Sofern die Angaben nach Satz 1 zusitzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
miissen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Ferner ist Raum fiir die Anga-
be der verschriebenen Dosierung vorzusehen;
dies gilt nicht fiir die in Absatz 8 Satz 3 genann-
ten Behiltnisse und Ampullen und fiir Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich
durch Angehérige der Heilberufe angewendet zu
werden. Arzneimittel, die nach einer homoopa-
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 Europii-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Uni-
on vorgeschrieben oder bereits nach einer sol-
chen Verordnung zuldssig sind, sind zuldssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitli-
che Aufklirung der Patienten wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(1a) #Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und die durch Arzte
oder Zahnirzte unmittelbar an Patienten ange-
wendet werden, kann die zustindige Bundes-
oberbehdrde im Fall eines drohenden oder beste-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpasses
auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall
gestatten, dass das Arzneimittel abweichend von
Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Kennzeich-
nung in einer anderen als der deutschen Sprache
in den Verkehr gebracht wird.

(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 Satz 1 Nr.2 genannten sonstigen An-
gaben zur Darreichungsform und zu der Perso-
nengruppe, fir die das Arzneimittel bestimmt ist,
miissen nicht in Blindenschrift aufgefiihrt wer-

#In § 10 Absatz 1a werden die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.

# § 10 Absatz 1b wird wie folgt gefasst:

,,Die Bezeichnungen des Arzneimittels ist auf den dufSeren
Umhiillungen auch in Blindenschrift anzugeben. *
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den; dies gilt auch dann, wenn diese Angaben in
der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht
fiir Arzneimittel,

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

2. die in Behiltnissen 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 Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, sind auf den duf3e-
ren Umbhiillungen Sicherheitsmerkmale sowie
eine Vorrichtung zum Erkennen einer moglichen
Manipulation der duleren Umhiillung anzubrin-
gen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie
2001/83/EG des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (ABL. 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 worden ist,
vorgeschrieben oder auf Grund von Artikel 54a
der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird.

# [(Ic) Auf den duPeren Umhiillungen von
Arzneimitteln sind Sicherheitsmerkmale sowie
eine Vorrichtung zum Erkennen einer moglichen
Manipulation der duferen Umhiillung anzubrin-
gen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67; L 239
vom 12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/1243 (ABl. L 198 vom
25.7.2019, S. 241) gedindert worden ist, vorge-
schrieben ist oder auf Grund von Artikel 54a der
Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird. |

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

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

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

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

3. Artder Anwendung,

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

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder
Stiickzahl,

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

8. Chargenbezeichnung,

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

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

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

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

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz3 von der Registrierung
freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwen-
dung.

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

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

2. der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage er-
wihnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf téitige 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 Absitze 1
und la mit der MalB3gabe, dass anstelle der Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 14 und
Absatz la die folgenden Angaben zu machen
sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von
der Angabe der Stirke, der Darreichungs-
form und der Tierart, es sei denn, dass diese
Angaben bereits in der Bezeichnung enthal-
ten sind; enthdlt das Arzneimittel nur einen
Wirkstoff, muss die internationale Kurzbe-
zeichnung der Weltgesundheitsorganisation
angegeben werden oder, soweit eine solche
nicht vorhanden ist, die gebrduchliche 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 zustdndigen Bundes-
oberbehorde nach § 28 Absatz 2 Nummer 1
angeordnet oder durch Rechtsverordnung
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nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 auch in Ver-
bindung mit Absatz2 oder nach § 36 Ab-
satz 1 vorgeschrieben ist,

3. die Chargenbezeichnung,

4. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung
,,Zul.-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
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-
maBnahmen fiir die Beseitigung von nicht

verwendeten Arzneimitteln,

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

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

der Hinweis ,,Fiir Tiere*,
die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder
Stiickzahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierdrztliche
Verschreibung abgegeben werden diirfen,
der Hinweis ,,Verschreibungspflichtig®, bei
sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apothe-
ken an den Verbraucher abgegeben werden

diirfen, der Hinweis ,,Apothekenpflichtig®,

16. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkdufliches

Muster*.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in
das Register fiir homdopathische Arzneimittel
eingetragen sind, sind mit dem deutlich erkenn-
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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 Absatz 1 Satz3 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 Abkiirzung ,,Reg.-Nr.“ zu
machen; ferner sind die Hinweise nach Ab-
satz4a Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der
Anwendung bei Tieren nach Nummer 2 anzuge-
ben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13 und
14 brauchen, sofern eine dulere Umhiillung vor-
handen ist, nur auf der dufleren Umhiillung zu
stehen.

#[(5) aufgehoben |

(6) # Fiir 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, gebriuchliche wissenschaft-
liche Bezeichnungen zu verwenden; das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundes-
amt fir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit die zu verwendenden Bezeich-
nungen und verdffentlicht diese in einer Da-
tenbank nach § 67a;

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

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

#In § 10 Absatz 6 wird in dem Satzteil vor Nummer 1 das
Wort ,,folgendes* durch das Wort ,,Folgendes* ersetzt und
in Nummer 1 werden die Worter ,,und dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit* gestrichen.



AMG

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 Behiltnissen von nicht mehr
als 10 Milliliter Nennvolumen und bei Ampul-
len, die nur eine einzige Gebrauchseinheit ent-
halten, brauchen die Angaben nach den Absit-
zen 1, 2 bis 5 nur auf den duBleren Umhiillungen
gemacht zu werden; jedoch miissen sich auf den
Behiltnissen und Ampullen mindestens die An-
gaben nach Absatz1 Satz 1 Nummer 2 erster
Halbsatz, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Absitzen 3
und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden;
es konnen geeignete Abkiirzungen verwendet
werden. Satz3 findet auch auf andere kleine
Behiltnisse als die dort genannten Anwendung,
sofern in Verfahren nach § 25b abweichende
Anforderungen an kleine Behéltnisse zugrunde
gelegt werden.

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zu-
bereitungen aus Blutzellen miissen mindestens
die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2,
ohne die Angabe der Stéirke, Darreichungsform
und der Personengruppe, Nummer 3 oder die
Genehmigungsnummer mit der Abkiirzung
,Gen.-Nr.““, Nummer 4, 6, 7 und 9 gemacht so-
wie die Bezeichnung und das Volumen der An-
tikoagulans- und, soweit vorhanden, der Additiv-
16sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und
bei allogenen Zubereitungen aus roten Blutkor-
perchen zusidtzlich die Rhesusformel, bei
Thrombozytenkonzentraten und autologen Zube-
reitungen aus roten Blutkdrperchen zusitzlich
der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei autolo-
gen Blutzubereitungen muss zusétzlich die An-
gabe ,Nur zur Eigenbluttransfusion® gemacht
und bei autologen und gerichteten Blutzuberei-
tungen zusitzlich ein Hinweis auf den Empfan-
ger gegeben werden. Bei hidmatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut muss der
Einheitliche Europédische Code mit der Abkiir-
zung ,,SEC* angegeben werden sowie im Fall
festgestellter Infektiositdt die Angabe ,,Biologi-
sche Gefahr* gemacht werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miissen min-
destens die Angaben nach Absatz1 Satz 1
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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 Europdische Code mit der Ab-
kiirzung ,,SEC* sowie die Angabe ,,Biologische
Gefahr im Falle festgestellter Infektiositit ge-
macht werden. Bei autologen Gewebezuberei-
tungen miissen zusitzlich 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 Absdtzen 1
bis 5 diirfen im Verkehr mit Arzneimitteln {ibli-
che Abkiirzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekiirzt werden, so-
fern das Unternehmen aus der Abkiirzung allge-
mein erkennbar ist.

(10) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren und zur klinischen Priifung oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind, finden Ab-
satz 5 Satz1 Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14
sowie die Absdtze 8 und 9, soweit sie sich hie-
rauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel
sind soweit zutreffend mit dem Hinweis ,,Zur
klinischen Priifung bestimmt™ oder ,,Zur Riick-
standspriifung bestimmt* zu versehen. Durch-
driickpackungen sind mit der Bezeichnung, der
Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach
Satz 2 zu versehen.

# [(10) aufgehoben |

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

#In § 10 Absatz 11 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Teil-
mengen® das Komma und die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.
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* IS 10a**
Kennzeichnung von
Priif- und Hilfspriparaten
fiir klinische Priifungen bei Menschen

(1)  Priif~- und Hilfsprdparate fiir klinische
Priifungen bei Menschen miissen in deutscher
Sprache gekennzeichnet sein.

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

§11
Packungsbeilage

Q8 # Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
die nicht zur klinischen Priifung oder Riick-
standspriifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2
Nr. 1a, 1b oder 6 von der Zulassungspflicht frei-
gestellt sind, diirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift
»Gebrauchsinformation* trigt sowie folgende
Angaben in der nachstehenden Reihenfolge all-
gemein verstdndlich in deutscher Sprache, in gut
lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den
Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

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

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder
die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

# In § 10a werden in der Uberschrift und im Absatz 1 je-
weils die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

#1In § 11 Absatz 1 Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1
die Worter ,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und nicht zur klini-
schen Priifung oder Riickstandspriifung bestimmt oder nach
§21 Abs.2 Nr. la, 1b oder 6 von der Zulassungspflicht
freigestellt sind,” durch die Worter ,, Fertigarzneimittel, die
nicht zur klinischen Priifung bestimmt sind und die nicht
nach § 21 Absatz 2 Nummer la, 1b oder 3 von der Zulas-
sungspflicht freigestellt sind, * ersetzt.
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eine Aufzdhlung von Informationen, die vor
der Einnahme des Arzneimittels bekannt
sein miissen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmaBinahmen fiir
die Anwendung,

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

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

die fiir eine ordnungsgemifie Anwendung
erforderlichen Anleitungen tiber

a) Dosierung,
b) Art der Anwendung,

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

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

eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die
bei bestimmungsgemédem Gebrauch des
Arzneimittels eintreten konnen; bei Neben-
wirkungen zu ergreifende Gegenmalnah-
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
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zusétzlich ein Standardtext aufzunehmen,
durch den die Patienten ausdriicklich aufge-
fordert werden, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung ihren Arzten, Apothekern,
Angehorigen von Gesundheitsberufen oder
unmittelbar der zustindigen Bundesoberbe-
hoérde zu melden, wobei die Meldung in je-
der Form, insbesondere auch elektronisch,
erfolgen kann;

#[5. zu Nebenwirkungen:

a) eine Beschreibung der Nebenwirkungen,
die bei bestimmungsgemdfsem Gebrauch
des Arzneimittels eintreten konnen,

b) bei Nebenwirkungen zu ergreifende Ge-
genmafinahmen, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen

Erkenntnis erforderlich ist,

ein Standardtext, durch den die Patien-
ten ausdriicklich aufgefordert werden,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
ihren Arzten, Apothekern, Angehirigen
von Gesundheitsberufen oder unmittel-
bar der zustindigen Bundesoberbehorde
zu melden, wobei die Meldung in jeder
Form, insbesondere auch elektronisch,
erfolgen kann; |

6. 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-
sichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung
und die Angabe der Haltbarkeit nach
Offnung des Behiltnisses oder nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Zube-

reitung durch den Anwender,

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

d) wvollstindige qualitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und sonstigen
Bestandteilen sowie quantitative Zu-
sammensetzung nach Wirkstoffen unter
Verwendung gebrauchlicher Bezeich-

nungen fiir jede Darreichungsform des
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Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet An-
wendung,

Darreichungsform und Inhalt nach Ge-
wicht, Nennvolumen oder Stiickzahl fir
jede Darreichungsform des Arzneimit-
tels,

Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vor-
handen, seines Ortlichen Vertreters,

Name und Anschrift des Herstellers oder
des Einfiihrers, der das Fertigarzneimit-
tel fiir das Inverkehrbringen freigegeben
hat;

g)

7. % bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europdischen Union nach den Artikeln
28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABIL. 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) geéndert wor-
den ist, fiir das Inverkehrbringen genehmigt
ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnun-
gen,

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage.

* Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei

# In § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 werden die Worter
,,des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABl. 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) geéndert worden ist,” gestrichen.

#§ 11 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

., Fiir Arzneimittel, die sich auf der Liste gemdfs Artikel 23
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des FEuropdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festle-
gung von Gemeinschafisverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur
(ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S.
138), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 2019/5
(ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) gedndert worden ist, befin-
den, muss ferner folgende Erklirung aufgenommen werden:
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Menschen bestimmt sind und sich auf der Liste
gemdl Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Europédischen
Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) Nr. 1027/2012 (ABL. L 316 vom
14.11.2012, S. 38) gedndert worden ist, befin-
den, muss ferner folgende Erkldrung aufgenom-
men werden: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt
einer zusitzlichen Uberwachung.* Dieser Erkli-
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, miissen in dieser
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach § 21
Abs.2 Nr.1 einer Zulassung nicht bediirfen.
Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europédischen Gemeinschaft oder der
Européischen Union vorgeschrieben oder bereits
nach einer solchen Verordnung zuldssig sind,
sind zuldssig, soweit sie mit der Anwendung des
Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die
gesundheitliche Aufklérung 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, dltere Men-
schen oder Personen mit spezifischen Erkran-
kungen einzugehen; ferner sind, soweit erforder-
lich, mogliche Auswirkungen der Anwendung
auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zur
Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben.
Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die
Packungsbeilage auf aktuellem wissenschaftli-

,,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwa-
chung. *
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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 europdischen Internetportal fiir Arz-
neimittel veréffentlicht werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und ge-
dnderter Fassungen ist der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde unverziiglich zu iibersenden, 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 zustdandigen Bundesoberbehorde im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht.

(1c) # Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und die durch Arzte
oder Zahnirzte unmittelbar an Patienten ange-
wendet werden, kann die zustindige Bundes-
oberbehorde im Fall eines drohenden oder beste-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpasses
auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall
gestatten, dass das Arzneimittel abweichend von
Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Packungsbei-
lage in einer anderen als der deutschen Sprache
in den Verkehr gebracht wird.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir
eine wirksame und unbedenkliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich ist, und fiir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich oder durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehorde 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 Maflgabe, dass die
Vorsichtsmafinahmen aufzufiithren sind, die der
Verwender und der Patient wihrend der Zuberei-
tung und Verabreichung des Arzneimittels zu
ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmalf3-

#1In § 11 Absatz 1c werden die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
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nahmen fiir die Entsorgung des Transportbehél-
ters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
gilt Absatz 1 entsprechend mit der Malgabe,
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-
tel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat,
soweit es sich dabei nicht um den pharmazeuti-
schen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entspre-
chend fiir Arzneimittel, die nach § 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 Mafigabe, dass bei den Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr.2 anzugeben ist, dass das
Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist,
das ausschlieBlich auf Grund langjéhriger An-
wendung fiir das Anwendungsgebiet registriert
ist. Zusétzlich ist in die Packungsbeilage der
Hinweis nach § 10 Abs.4a Satz 1 Nr. 2 aufzu-
nehmen.

(3¢) # 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 fiir blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwissern kdnnen unbeschadet der
Verpflichtungen nach Absatz2 die Angaben
nach Absatz 1 Satz1 Nr.3 Buchstabe b, Nr. 4

#In § 11 Absatz 3c werden die Worter ,,bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind*“ gestri-
chen.
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Buchstabe ¢ und f, Nr. 5, soweit der dort ange-
gebene Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6
Buchstabe c entfallen. Ferner kann bei Heilwis-
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
Malfigabe, dass anstelle der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach MaB-
gabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachste-
henden Reihenfolge allgemein verstindlich in
deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a
gemacht werden miissen:

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

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

3. Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, so-
weit diese Angaben fiir die Anwendung
notwendig sind; konnen hierzu keine Anga-
ben gemacht werden, so ist der Hinweis
,.keine bekannt* zu verwenden; der Hinweis,
dass der Anwender oder Tierhalter aufgefor-
dert werden soll, dem Tierarzt oder Apothe-
ker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in
der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;
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5. Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt
ist, Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art
und Weise der Anwendung, soweit erforder-
lich Hinweise flir die bestimmungsgemalie
Anwendung;

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

7. besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir die

Aufbewahrung;

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

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

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Pa-
ckungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-
Vormischungen sind Hinweise fiir die sachge-
rechte Herstellung der Fiitterungsarzneimittel
und Angaben iiber die Dauer der Haltbarkeit der
Fiitterungsarzneimittel aufzunehmen. Weitere
Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels im Zusammenhang
stehen, fiir 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 fiir homdopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, oder die
nach § 38 Absatz 1 Satz3 oder nach § 60 Ab-
satz1 von der Registrierung freigestellt sind,
gelten die Sitze 1, 2 und 4 entsprechend mit der
Malfigabe, 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
zusitzlich zu den Hinweisen nach Absatz 3b
Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entspre-
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chender Hinweis nach § 10 Absatz4a Satz 1
Nummer 2 anzugeben.

# [(4) aufgehoben |

&) # Kénnen die nach Absatz 1 Satz 1 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 miissen sie von den Angaben nach den Absit-
zen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein.

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

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

#In § 11 Absatz 5 Satz 2 wird die Angabe ,,4“ durch die
Angabe ,, 3 ersetzt.

#In § 11 Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe ,,4“ durch die
Angabe ,, 3 “ ersetzt.

# In § 11 Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Teil-
mengen* das Komma und die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.
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§11a
Fachinformation

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

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Stirke und der Darreichungsform;

2. qualitative und quantitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und den sonstigen
Bestandteilen, deren Kenntnis fiir eine
zweckgemidlle Verabreichung des Mittels er-

#§ 11a Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, den
folgenden Personen auf Anforderung fiir Fertigarzneimittel,
die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder davon frei-
gestellt sind und die fiir den Verkehr aufserhalb der Apothe-
ken nicht freigegeben sind, eine Gebrauchsinformation fiir
Fachkreise (Fachinformation) zur Verfligung zu stellen:

1. Arzten, Zahndrzten, Tierdrzten und Apothekern
sowie

2. anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsmdfsig ausiiben, wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

In § 11a Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,,Diese* durch die
Worter ,,Die Fachinformation* ersetzt.

In § 11a Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,Bei allen
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* durch die Worter ,./n die Fachinformation* ersetzt.

In § 11a Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,,zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
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forderlich ist, unter Angabe der gebrauchli-
chen oder chemischen Bezeichnung; § 10
Abs. 6 findet Anwendung;

Darreichungsform;
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,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise
fiir die Anwendung und bei immunolo-
gischen Arzneimitteln alle besonderen
Vorsichtsmallnahmen, die von Personen,
die mit immunologischen Arzneimitteln
in Berithrung kommen und von Perso-
nen, die diese Arzneimittel Patienten
verabreichen, zu treffen sind, sowie von
dem Patienten zu treffenden Vorsichts-
maBnahmen, soweit dies durch Auflagen
der zustindigen 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 Féahigkeit zur Be-
dienung von Maschinen und zum Fiihren
von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen bei
méiflem Gebrauch,

bestimmungsge-

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaB-
nahmen, Gegenmittel;

pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,

¢) vorklinische Sicherheitsdaten;
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6. pharmazeutische Angaben:
a)
b)
c)

Liste der sonstigen Bestandteile,
Hauptinkompatibilitéiten,

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

d) besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die

Aufbewahrung,
Art und Inhalt des Behiltnisses,

besondere Vorsichtsmaflnahmen 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
Verléngerung 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 Angehdrigen von
Gesundheitsberufen ausdriicklich aufgefordert
werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
an die zustdndige Bundesoberbehorde zu mel-
den, wobei die Meldung in jeder Form, insbe-
sondere auch elektronisch, erfolgen kann. Fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind und sich auf der Liste gemill Ar-
tikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 be-
finden, muss ferner folgende Erklirung aufge-
nommen werden: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt
einer zusitzlichen Uberwachung.“ Dieser Erkli-
rung muss ein schwarzes Symbol vorangehen
und ein geeigneter standardisierter erldauternder
Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 folgen. Weitere Angaben, die
nicht durch eine Verordnung der Europiischen
Gemeinschaft oder der Europdischen Union vor-
geschrieben oder bereits nach dieser Verordnung
zuldssig sind, sind zuldssig, wenn sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammen-
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hang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht
widersprechen; sie miissen von den Angaben
nach Satz?2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bediirfen oder
nach einer homoopathischen 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 gehoren,
die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europiischen
Internetportal fiir Arzneimittel verdffentlicht
werden. Die nach den Sétzen 3 und 5 erforderli-
chen Standardtexte werden von der zustindigen
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, zusétzliche detaillierte Anweisungen
fiir die extemporane Zubereitung und die Quali-
tatskontrolle fiir diese Zubereitung sowie, soweit
erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben,
wihrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel
seinen Spezifikationen entspricht.

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

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

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder
Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch,

einschlieBlich der von der verabreichenden
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Person zu treffenden besonderen Sicher-

heitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trichtigkeit, Eier- oder
Milcherzeugung,

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

1) Dosierung und Art der Anwendung,

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

k) Wartezeit fiir sdmtliche Lebensmittel, ein-

schlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit be-
steht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz2 Nr. 5 Buch-
stabe c entfallen.

# [(3c) aufgehoben |

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

# (le) Fiir Zulassungen von Arzneimitteln
nach § 24b konnen Angaben nach Absatz 1 ent-
fallen, die sich auf Anwendungsgebiete, Dosie-
rungen oder andere Gegenstdnde eines Patents
bezichen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens noch unter das Patentrecht fallen.

(2) Der pharmazeutische Unternchmer ist
verpflichtet, die Anderungen der Fachinformati-

# § 11a Absatz 1d wird § 11a Absatz 1c und die Worter
,,Bei Arzneimitteln, die nur auf drztliche, zahnérztliche oder
tierdrztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen
werden durch die Worter ,, Bei Arzneimitteln, die der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 unterliegen* ersetzt und die
Angabe ,,Nummer 3 durch die Angabe ,, Nummer 2 er-
setzt.

#§ 11a Absatz le wird § 11a Absatz 1d.
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on, die fiir die Therapie relevant sind, den Fach-
kreisen in geeigneter Form zugénglich zu ma-
chen. Die zustindige Bundesoberbehorde kann,
soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in
welcher Form die Anderungen allen oder be-
stimmten Fachkreisen zuginglich zu machen
sind.

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

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

§12
Ermiichtigung fiir die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die Packungsgrofien

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

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

a) den Behiltnissen, den &uBeren Umihiil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation
anzubringen sind,

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

# soweit es geboten ist, um einen ordnungsge-
méfBen Umgang mit Arzneimitteln und deren
sachgerechte Anwendung im Geltungsbereich
dieses Gesetzes sicherzustellen und um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten,
die infolge mangelnder Unterrichtung eintreten
konnte.

(1a) #* Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates fiir Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Be-
hiltnissen und &duBeren Umbhiillungen oder in der
Packungsbeilage oder in der Fachinformation
zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen,
soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile
handelt und eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu
befiirchten ist.

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

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

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

# In § 12 Absatz 1 werden in dem Satzteil nach Nummer 4
die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch die Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen
Gesundheit* ersetzt.

# In § 12 Absatz la werden die Worter ,,Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter ,,Ge-
fahrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.
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*u regeln, soweit es geboten ist, um eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier zu verhiiten, die in-

folge mangelnder Kennzeichnung eintreten
konnte.
2) # Soweit es sich um Arzneimittel han-

delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, tritt in den Féllen des Absatzes 1, 1a, 1b
oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums das
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft, 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 fir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioakti-
ve Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, oder in den Féllen des Absatzes 1
Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder Erken-
nungszeichen im Hinblick auf Angaben nach
§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1
Nummer 10, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder § 11a
Abs. 1 Satz2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben
werden.

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

#In § 12 Absatz 1b werden in dem Satzteil nach Nummer 2
die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch die Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen
Gesundheit " ersetzt.

#§ 12 Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.
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1. Packungen fiir kurze Anwendungsdauer oder
Vertraglichkeitstests,

2. Packungen fiir mittlere Anwendungsdauer,

3. Packungen fiir lingere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§13
Herstellungserlaubnis

(1) Wer

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

#[1. Arzneimittel, |
2. Testsera oder Testantigene,
# /2. aufgehoben]

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 berufsméBig herstellt, bedarf einer
Erlaubnis der zustdndigen Behorde. Das Gleiche
gilt fiir juristische Personen, nicht rechtsfihige
Vereine und Gesellschaften  biirgerlichen
Rechts®, die Arzneimittel zum Zwecke der Ab-
gabe an ihre Mitglieder herstellen. Satz 1 findet
auf eine Prifung, auf deren Grundlage die Frei-
gabe des Arzneimittels fiir das Inverkehrbringen
erklart wird, entsprechende Anwendung. § 14
Absatz 4 bleibt unberiihrt.

(la) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des

" Durch Artikel 10 des Gesetzes zur Modernisierung des
Personengesellschaftsrechts werden die Worter ,,nicht
rechtsfahige Vereine und Gesellschaften des biirgerlichen
Rechts* durch die Worter ,fiir Vereine, die nicht durch
Eintragung in das Vereinregister Rechtspersonlichkeit
erlangt haben, und fiir Personengesellschaften® ersetzt. Die
Anderung tritt am 01.01.2024 in Kraft.

Transplantationsgesetzes, fiir 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, flir 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 Prii-
fung [auferhalb des Anwendungsbereichs
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014**] be-
stimmt sind.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstel-
lung von Arzneimitteln im Rahmen des iibli-
chen Apothekenbetriebs oder fiir die Rekon-
stitution oder das Abpacken einschlielich
der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur klinischen Prifung /aufSerhalb des An-
wendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr.
536/2014**] bestimmt sind, sofern dies dem
Priifplan entspricht,

2. der Triager eines Krankenhauses, soweit er
nach dem Gesetz iiber das Apothekenwesen
Arzneimittel abgeben darf oder fiir die Re-
konstitution oder das Abpacken einschlief3-
lich der Kennzeichnung von Arzneimitteln,
die zur klinischen Priifung /aufSerhalb des
Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014%**] bestimmt sind, sofern dies
dem Priifplan entspricht,

[2a.** die Apotheke fiir die in Artikel 61 Ab-
satz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
genannten Tdtigkeiten, ]

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

a) das Umfillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unverin-
derter Form,

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

c) 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 aufgefiihrt sind,
fiir die eine Festlegung von Hochstmen-

gen nicht erforderlich ist,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus
einem Fertigarzneimittel und arzneilich

nicht wirksamen Bestandteilen,

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

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

# /3. aufgehoben |
4. der GroBhéndler fiir

a) das Umfiillen von fliissigem Sauerstoff
in mobile Kleinbehiltnisse fiir einzelne
Patienten in Krankenhdusern oder bei
Arzten einschlieBlich der erforderlichen

Kennzeichnung,

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

an den Verbraucher bestimmt sind,

5. der Einzelhédndler, der die Sachkenntnis nach
§ 50 besitzt, fiir das Umfiillen, 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 Homdopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt werden.

(2a) # Die Ausnahmen nach Absatz 2* gelten

# § 13 Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

- 44 -

=

Paul-Ehrlich-Institut A

nicht fiir die Herstellung von Blutzubereitungen,
Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Aller-
genen, Testsera, Testantigenen, Arzneimitteln
fiir 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 Umfiillen 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 Umfiillen, das
Abpacken oder Kennzeichnen von Arznei-
mitteln, die zur klinischen Priifung /aufer-
halb des Anwendungsbereichs der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014*%*] bestimmt sind,
sofern dies dem Priifplan entspricht, oder

3. die Herstellung von Testallergenen

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

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
ferner nicht eine Person, die Arzt oder Zahnarzt
ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei
Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel
unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwor-
tung zum Zwecke der personlichen Anwendung
bei einem bestimmten Patienten hergestellt wer-
den. Satz 1 findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
xenogene Arzneimittel,

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

3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht

.Die Ausnahmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 6
gelten nicht fiir die Herstellung von Blutzubereitungen,
Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arz-
neimitteln fiir neuartige Therapien, xenogenen und radioak-
tiven Arzneimitteln.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird die
Angabe ,,Absatz 2 durch die Angabe ,,dbsatz 2 Nummer
1, 2, 3 bis 6* ersetzt.
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nach § 48 unterliegen, sofern die Herstellung
nach Satz 1 durch eine Person erfolgt, die
nicht Arzt oder Zahnarzt ist.

(2c) Absatz2b Satz 1 gilt fiir Tierdrzte im
Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Haus-
apotheke fiir die Anwendung bei von ihnen be-
handelten Tieren entsprechend.

# [(2c) aufgehoben |

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

(4) Die Entscheidung iiber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde des Lan-
des, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen
soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitun-
gen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arzneimit-
teln fiir 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 liber
die Erlaubnis im Benehmen mit der zustdndigen
Bundesoberbehorde.

[(5)** Die Erlaubnis zur Herstellung
von Priif- oder Hilfspriparaten im Sinne des
Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 wird von der zustdindi-
gen Behorde nach Mafigabe des Artikels 61 Ab-
satz 1 bis 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
erteilt. Fiir die Erteilung der Erlaubnis finden
die §§ 16, 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
Erfiillung ihrer Aufgabe zu ermoglichen und ihr
insbesondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur
Verfiigung zu stellen.]
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§14
Entscheidung iiber die Herstellungserlaubnis
(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn

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

2. (aufgehoben)

3. die sachkundige Person nach Nummer 1
oder der Antragsteller die zur Ausiibung ih-
rer Tétigkeit erforderliche Zuverldssigkeit
nicht besitzt,

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

5. (weggefallen)

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

besitzt,

# [(5a. aufgehoben |

5b. # der Arzt, in dessen Verantwortung eine
Vorbehandlung der spendenden Person zur
Separation von hamatopoetischen Stammzel-
len aus dem peripheren Blut oder von ande-
ren Blutbestandteilen durchgefiihrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

# entgegen § 4 Satz 1 Nr.2 des Transfusi-
onsgesetzes keine leitende arztliche Person
bestellt worden ist oder diese Person nicht
die erforderliche Sachkunde nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft besitzt oder
entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusions-
gesetzes bei der Durchfithrung der Spende-
entnahme von einem Menschen keine drztli-

5c.

# § 14 Absatz Nummer 5b wird die Nummer 5.

# § 14 Absatz Nummer 5c¢ wird die Nummer 5Sa.
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che Person vorhanden ist,

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

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

nommen wird.

2
(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 Absatz 1 Nr.6 kann
teilweise auBerhalb der Betriebsstitte des Arz-
neimittelherstellers

(aufgehoben)

1.7 die Herstellung von Arzneimitteln zur klini-
schen Priifung am Menschen in einer beauf-
tragten Apotheke,

2.% die Anderung des Verfalldatums von Arz-
neimitteln zur klinischen Priifung am Men-
schen in einer Priifstelle durch eine beauf-
tragte Person des Herstellers, sofern diese
Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwendung

in dieser Priifstelle bestimmt sind,

3. die Priifung der Arzneimittel in beauftragten
Betrieben,

4. die Gewinnung oder Priifung, einschlieB3lich
der Laboruntersuchungen der Spenderpro-
ben, von zur Arzneimittelherstellung be-
stimmten Stoffen menschlicher Herkunft,

# In § 14 Absatz 4 Nummer 1 werden die Worter ,,am
Menschen* gestrichen.

# In § 14 Absatz 4 Nummer 2 werden die Worter ,,am
Menschen* gestrichen.
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mit Ausnahme von Gewebe, in anderen Be-
trieben oder Einrichtungen,

die keiner eigenen Erlaubnis bediirfen, durchge-
fiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete
Réume und Einrichtungen vorhanden sind und
gewihrleistet ist, dass die Herstellung und Prii-
fung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und die sachkundige Person
nach Absatz 1 Nummer 1 ihre Verantwortung
wahrnehmen kann.

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Miéngeln 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 iiber eine nach abgeschlosse-
nem, mindestens vierjahrigem Hochschul-
studium der Pharmazie, der Chemie, der
pharmazeutischen Chemie und Technologie,
der Biologie, der Human- oder der Veteri-
nirmedizin abgelegte Priifung

# sowie eine mindestens zweijéhrige praktische
Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und
quantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitéts-
priifungen 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 Tétigkeit nach Satz 1 kann
um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das

#1In § 15 Absatz 1 Satz 1 werden im Satzteil nach Nummer
2 nach dem Wort ,,Arzneimitteln® die Worter ,,oder Tier-
arzneimitteln* eingefligt.
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Hochschulstudium mindestens fiinf Jahre um-
fasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hoch-
schulstudium mindestens sechs Jahre umfasst.
Bestehen zwei akademische oder als gleichwe
tig anerkannte Hochschulstudienginge, von de-
nen sich der eine uber vier, der andere Uiber drei
Jahre erstreckt, so ist davon auszugehen, dass
das Zeugnis iiber den akademischen oder den als
gleichwertig anerkannten Hochschulstudiengang
von drei Jahren Dauer die Anforderung an die
Dauer nach Satz 2 erfiillt, sofern die Zeugnisse
tiber die beiden Hochschulstudienginge als
gleichwertig anerkannt werden.

(2) In den Féllen des Absatzes 1 Nr. 2 muss
der zustindigen Behorde nachgewiesen werden,
dass das Hochschulstudium theoretischen und
praktischen Unterricht in mindestens folgenden
Grundfiachern 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 kdnnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr.2
erworben und durch Priifung nachgewiesen wer-
den.

3)

* Fiir die Herstellung und Priifung von

# In § 15 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Impfstoffen,
Allergenen, Testsera und Testantigenen® durch die Worter
Impfstoffen und Allergenen‘ ersetzt.
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Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs, Impfstoffen, Allergenen, Test-
sera und Testantigenen findet Absatz 2 keine
Anwendung. An Stelle der praktischen Tétigkeit
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 Tatigkeit nach Ab-
satz 1

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

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

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

4. fiir hamatopoetische Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut zuséitzlich 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 hidmatopoetischen
Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von
anderen Blutbestandteilen muss die verantwort-
liche é&rztliche Person ausreichende Kenntnisse
und eine mindestens zweijdhrige Erfahrung in
dieser Tatigkeit nachweisen. Fiir das Abpacken
und Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraus-
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setzungen des Absatzes 1.

(3a) Fiir die Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln fiir 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. fiir 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. fiir somatische Zelltherapeutika und biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte eine
mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem
medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere
der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zell-
biologie, der Virologie oder der Molekular-
biologie,

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

4. fiir Gewebezubereitungen eine mindestens
zweijdhrige Tétigkeit auf dem Gebiet der
Herstellung und Priifung solcher Arzneimit-
tel in Betrieben und Einrichtungen, die einer
Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz
bediirfen oder eine Genehmigung nach dem
Recht der Européischen Union besitzen,

5. fiir radioaktive Arzneimittel eine mindestens
dreijéhrige Tétigkeit auf dem Gebiet der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeuti-
schen Chemie und

6. fir andere als die unter Absatz3 Satz3
Nummer 2 aufgefithrten Wirkstoffe eine
mindestens zweijéhrige Téatigkeit in der Her-
stellung oder Priifung von Wirkstoffen

nachgewiesen werden.

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

# [(5) aufgehoben |

(6) Eine nach Ubel‘prﬁfung der erforderli-
chen Sachkenntnis durch die zustdndige Behorde
rechtméfig ausgetibte Tatigkeit als sachkundige
Person berechtigt auch zur Ausiibung dieser
Tatigkeit innerhalb des Zustindigkeitsbereichs
einer anderen zustindigen Behorde, es sei denn,
es liegen begriindete Anhaltspunkte dafiir vor,
dass die bisherige Sachkenntnis fiir die neu aus-
zuiibende Tatigkeit nicht ausreicht.

§ 16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller fiir eine
bestimmte Betriebsstitte und fiir bestimmte Arz-
neimittel und Darreichungsformen erteilt, in den
Fillen des § 14 Abs. 4 auch fiir eine bestimmte
Betriebsstitte des beauftragten oder des anderen
Betriebes. Soweit die Erlaubnis die Priifung von
Arzneimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die
Art der Priifung aufzufiihren.

§17
Fristen fiir die Erteilung

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

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

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

§18
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

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

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

§19
Verantwortungsbereiche

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

§20
Anzeigepflichten

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

§ 20a
Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten
entsprechend fiir Wirkstoffe und fiir andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung
oder Priifung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis
bedarf.

§ 20b
Erlaubnis fiir die Gewinnung von Gewebe
und die Laboruntersuchungen

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

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der
erforderlichen Berufserfahrung (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 § 8d Abs.1 Satz1 des
Transplantationsgesetzes sein kann,

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

3. angemessene Riume fiir die jeweilige Ge-
webegewinnung oder fiir die Laboruntersu-
chungen nicht vorhanden sind, eder

4. nicht gewdhrleistet wird, dass die Gewebe-
gewinnung oder die Laboruntersuchungen
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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
oder

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

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64
Abs. 3 Satz 2 kann die zustidndige Behorde vor
Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift
absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeein-
richtung von der zusténdigen Behorde fiir eine
bestimmte Betriebsstitte und fiir bestimmtes
Gewebe und dem Labor fiir eine bestimmte Be-
triebsstétte und fiir bestimmte Tatigkeiten erteilt
und kann die Moglichkeit der Gewebeentnahme
auBerhalb der Ridume nach Satz 3 Nummer 3
durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes
Personal vorsehen. Dabei kann die zustindige
Behorde die zustindige Bundesoberbehorde
beteiligen.

(la) §20c Absatz4 Satz1 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 ausiibt, der eine Erlaubnis
nach § 13 oder § 20c fiir die Be- oder Verarbei-
tung von Gewebe oder Gewebezubereitungen
besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der
Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung
oder das Labor der fiir diese jeweils ortlich zu-
standigen Behorde anzuzeigen und der Anzeige
die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz
3 beizufiigen. Nach Ablauf von einem Monat
nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeein-
richtung oder das Labor der fiir ihn zustdndigen
Behorde anzuzeigen, es sei denn, dass die fiir die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustindige
Behorde widersprochen hat. In Ausnahmefillen
verldngert sich die Frist nach Satz 3 um weitere
zweil Monate. Der Hersteller oder der Be- oder
Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Hat
die zustindige Behdrde widersprochen, sind die
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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 Maligabe,
dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz5 dem
Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt
wird.

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

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

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

§ 20c
Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Priifung, Lagerung oder das
Inverkehrbringen von Gewebe oder
Gewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Ge-
webezubereitungen, die nicht mit industriellen
Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in
der Europdischen Union hinreichend bekannt
sind, be- oder verarbeiten, konservieren, priifen,
lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf
abweichend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der
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zustdandigen 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 iiber die Erteilung der Erlaubnis trifft die
zustindige Behorde des Landes, in dem die Be-
triebsstdtte liegt oder liegen soll, im Benehmen
mit der zustdndigen Bundesoberbehorde.

2

wenn

Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

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

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

3. geeignete Réume und Einrichtungen fiir die
beabsichtigten Tatigkeiten nicht vorhanden
sind,

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

5. ein Qualitdtsmanagementsystem nach den
Grundsdtzen 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 Ausiibung ihrer o-
der seiner Tétigkeit erforderliche Zuverlas-
sigkeit nicht besitzt.

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auBer-
halb der Betriebsstitte die Priifung der Gewebe
und Gewebezubereitungen in beauftragten Be-
trieben, die keiner eigenen Erlaubnis bediirfen,
durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir
geeignete Rdume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewéhrleistet ist, dass die Priifung nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik er-
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folgt und die verantwortliche Person nach § 20c
ihre Verantwortung wahrmehmen kann.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c
wird erbracht durch das Zeugnis iiber eine nach
abgeschlossenem Hochschulstudium der Hu-
manmedizin, Biologie, Biochemie oder einem
als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte
Priifung sowie eine mindestens zweijahrige prak-
tische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder
Verarbeitung von Geweben oder Gewebezube-
reitungen. Fir Einrichtungen, die ausschlief3lich
Gewebe oder Gewebezubereitungen priifen,
kann der Nachweis der praktischen Tatigkeit
nach Satz 1 auch durch eine mindestens zweijih-
rige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der
Priifung und Be- und Verarbeitung von Geweben
oder Gewebezubereitungen erbracht werden.

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

(5) Die zustindige Behorde hat eine Ent-
scheidung liber 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 Ausnahmeféllen verlangert
sich die Frist um weitere zwei Monate. Der An-
tragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Gibt
diec Behorde dem Antragsteller nach Absatz 4
Satz 1 Gelegenheit, Maingeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Méangel
oder bis zum Ablauf der nach Absatz4 Satz 1
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt
mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Auf-
forderung zur Behebung der Méngel zugestellt
wird.

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

(7) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz2 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriin-
de nachtréglich eingetreten, so ist die Erlaubnis
zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann
auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet wer-
den. Absatz 1 Satz3 gilt entsprechend. Die zu-
stindige Behorde kann vorldufig anordnen, dass
die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder
Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der
Be- oder Verarbeiter die fiir die Be- oder Verar-
beitung zu fithrenden Nachweise nicht vorlegt.
Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben
oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der
Be- oder Verarbeiter dafiir zu sorgen, dass noch
gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe
weiter qualititsgesichert gelagert und auf andere
Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber
mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13
Abs. 1 iibertragen werden. Das gilt auch fiir die
Daten und Angaben iiber die Be- oder Verarbei-
tung, die fiir die Riickverfolgung dieser Gewebe-
zubereitungen und Gewebe benotigt werden.

§ 20d
Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir
Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c
Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist

ederonsb et Dhuaedoe Dledllonde bod
Mensehen-befugtist und die dort genannten Ta-

tigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens
ausiibt, um das Gewebe oder die Gewebezube-
reitung personlich bei ihren Patienten anzuwen-
den. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur kli-
nischen Priifung bestimmt sind.
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Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

# (1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diir-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch
die zustindige Bundesoberbehdrde zugelassen
sind oder wenn fiir sie die Europdische Gemein-
schaft oder die Europdische Union eine Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen geméil Arti-
kel3 Abs.1 oder 2 der Verordnung (EQG)
Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/ 2006 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2006 iiber 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

#§ 21 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Fertigarzneimittel diirfen im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehdr-
de zugelassen sind oder wenn fiir sie die Europdi-
sche Gemeinschaft oder die Europdische Union
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 erteilt hat. Satz 1 gilt auch in Ver-
bindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/ 2006
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und
zur  Anderung  der  Verordnung — (EWG)
Nr. 1768/92, der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung 536/2014, der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1, L
201 vom 27.7.2012, S. 28), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L4 vom 7.1.2019,
S. 24) gedindert worden ist, in Verbindung mit der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder in Verbin-
dung mit der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007.

T Durch Artikel 2 Nummer 2 des Gesetzes zum Erlass eines
Tierarzneimittelgesetzes und zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften werden die Worter
,soder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007¢ durch ein
Komma und die Worter ,,der Verordnung (EG) Nr.
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flir Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel
und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sofern sie nicht an pharmazeutische Unterneh-
mer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis
zur Herstellung von Arzneimitteln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fiir 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-
dert abgabefertigen Packungen an einem Tag
im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs
hergestellt werden und zur Abgabe im Rah-
men der bestehenden Apothekenbetriebser-
laubnis bestimmt sind,

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

la.

1b. andere als die in Nummer la genannten
Arzneimittel sind und fiir Apotheken, denen
fiir einen Patienten eine Verschreibung vor-
liegt, aus im Geltungsbereich dieses Geset-

zes zugelassenen Arzneimitteln

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

als Blister aus unveridnderten Arzneimit-
teln hergestellt werden oder

b)

1394/2007 oder der Verordnung (EU) Nr. 536/2014% er-
setzt. Diese Anderung tritt am 27. Januar 2022 in Kraft.

# In § 21 Absatz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
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in unverdnderter Form abgefiillt werden,

c)

lc. #

zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, antivirale oder antibakterielle Wirk-
samkeit haben und zur Behandlung einer be-
drohlichen {ibertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das iibliche
Mal} erheblich {iiberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt
werden, die von den Gesundheitsbehdrden
des Bundes oder der Lander oder von diesen
benannten Stellen fiir diese Zwecke bevorra-
tet wurden, soweit ihre Herstellung in einer
Apotheke zur Abgabe im Rahmen der beste-
henden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur
Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht
zur Genehmigung nach den Vorschriften des

§ 21a Abs. 1 unterliegen,

Heilwisser, 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 ausschlielich zur
duBeren Anwendung oder zur Inhalation vor
Ort bestimmt sind,

le.

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

sind, hergestellt werden,

als Therapieallergene fiir einzelne Patienten
auf Grund einer Rezeptur hergestellt werden,

lg.

2. * zur Klinischen Priifung bei Menschen be-
stimmt sind,

3. Fitterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgemal aus Arzneimittel-
Vormischungen hergestellt sind, fiir die eine

# In § 21 Absatz 2 Nummer lc werden die Worter ,,zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind* gestrichen.

# § 21 Absatz 2 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,, 2. zur klinischen Priifung bestimmt sind oder*.
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Zulassung nach § 25 erteilt ist,
# [3. aufgehoben |

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

# [4. aufgehoben |

5. zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind oder

# [5. aufgehoben |

6. ¥ unter den in Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/ 2004 genannten Vorausset-
zungen kostenlos fiir eine Anwendung bei
Patienten zur Verfiigung gestellt werden, die
an einer zu einer schweren Behinderung fiih-
renden Erkrankung leiden oder deren Krank-
heit lebensbedrohend ist, und die mit einem
zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden
stellend behandelt werden konnen; dies gilt
auch fiir die nicht den Kategorien des Arti-
kels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugehdrigen Arzneimitteln;
Verfahrensregelungen werden in einer
Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr au3er-
halb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, diirfen
nach Absatz2 Nr.4 nur hergestellt werden,
wenn fiir die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fiir die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfii-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich gefdhrdet wére
und eine unmittelbare oder mittelbare Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu beflirchten ist. Die Herstellung von Arznei-
mitteln gemal Satz 1 ist nur in Apotheken zulds-
sig. Satz 2 gilt nicht fiir das Zubereiten von Arz-
neimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arz-
neilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie fiir
das Mischen von Fertigarzneimitteln zum Zwe-
cke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und

# § 21 Absatz 2 Nummer 6 wird Nummer 2 und das Wort
SJArzneimitteln wird durch das Wort ,, Arzneimittel “ er-
setzt.
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Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Sat-
zes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveriander-
ter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fiir den Einzelfall
geeigneten Packungsgréflen im Handel ver-
fiigbar sind oder

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

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

# [(2a) aufgehoben |

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fiir ein Fertigarz-
neimittel, das in Apotheken oder sonstigen Ein-
zelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vor-
schriften hergestellt und unter einer einheitlichen
Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist
die Zulassung vom Herausgeber der Herstel-
lungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fer-
tigarzneimittel fliir mehrere Apotheken oder
sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und
soll es unter deren Namen und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgege-
ben werden, so hat der Hersteller die Zulassung
zu beantragen.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde ent-
scheidet ferner, unabhéngig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 oder von einem Ge-
nehmigungsantrag nach § 2la Absatz 1 oder
§ 42 Absatz2, auf Antrag einer zustidndigen
Landesbehorde iiber die Zulassungspflicht eines
Arzneimittels, die Genehmigungspflicht einer
Gewebezubereitung oder iiber die Genehmi-
gungspflicht einer klinischen Priifung. Dem An-
trag hat die zustdndige Landesbehorde eine be-
griindete Stellungnahme zur Einstufung des Arz-
neimittels oder der klinischen Priifung beizufii-
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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 Européischen Union hin-
reichend bekannt und deren Wirkungen und Ne-
benwirkungen aus dem wissenschaftlichen Er-
kenntnismaterial ersichtlich sind, diirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie abweichend von der
Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zu-
stindigen Bundesoberbehorde genehmigt wor-
den sind. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewe-
bezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungs-
verfahren neu, aber mit einem bekannten Verfah-
ren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend
fiir hématopoetische 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 Priifung, die Spenderauswahl und die
Dokumentation fiir jeden Verfahrensschritt so-
wie die quantitativen und qualitativen Kriterien
fiir Gewebezubereitungen. Insbesondere sind die
kritischen Verfahrensschritte darauthin zu be-
werten, dass die Funktionalitit und die Sicher-
heit der Gewebe gewéhrleistet sind.

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

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

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

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

3. die Bestandteile der Gewebezubereitung

# In § 21a Absatz la werden diec Worter ,,bei Menschen®
gestrichen.
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nach Art, Darreichungsform und Packungs-
grofle,

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 iiber die Gewinnung der Gewebe
und die fir die Gewinnung erforderlichen
Laboruntersuchungen,

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

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

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

9. Unterlagen iiber die Ergebnisse von mikro-
biologischen, chemischen, biologischen oder
physikalischen Priifungen sowie iiber die zur
Ermittlung angewandten Methoden, soweit
diese Unterlagen erforderlich sind,

10. Unterlagen {iber Ergebnisse von pharmako-

logischen und toxikologischen Versuchen,
. eine Nutzen-Risiko-Bewertung,

12. alle fiir die Bewertung des Arzneimittels
zweckdienlichen Angaben und Unterlagen

sowie

13. bei hdmatopoetischen Stammzellzubereitun-
gen zusdtzlich 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. § 22 Absatz 4, 5 und 7 Satz 1 gilt
entsprechend.

(3) Fiir die Angaben nach Absatz 2 Nummer
4, 8 und 10 kann wissenschaftliches Erkenntnis-
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material 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 nachtrigliche Bewertungen der
klinischen Ergebnisse der hergestellten Gewebe-
zubereitungen in Betracht.

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

(5) Die zustindige Bundesoberbehorde er-
teilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung
einer Genehmigungsnummer. Sie kann die Ge-
nehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 und
§ 34 finden entsprechende Anwendung.

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

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstindig
sind,

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

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehe-
ne Funktion erfiillt oder das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis ungiinstig 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 Europdischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropdischen Union versto3en wiirde.

(7) Der Antragsteller oder nach der Geneh-
migung der Inhaber der Genehmigung hat der
zustindigen Bundesoberbehdrde unter Beifii-
gung entsprechender Unterlagen unverziiglich
Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach den Absitzen
2 und 3 ergeben. Der Inhaber der Genehmigung
ist verpflichtet, die zustindige Bundesoberbe-
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horde zu informieren, wenn neue oder veranderte
Risiken bei der Gewebezubereitung bestehen
oder sich das Nutzen- Risiko-Verhiltnis der Ge-
webezubereitung gedndert hat. § 29 Absatz la,
1d und 2 ist entsprechend anzuwenden. Folgende
Anderungen diirfen erst vollzogen werden, wenn
die zustindige Bundesoberbehorde zugestimmt
hat:

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

2. eine Einschrinkung der Risiken,

3. eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder
Menge,

4. eine Anderung der Darreichungsform,

5. eine Anderung der Angaben iiber die Ge-
winnung der Gewebe oder die fiir die Ge-
winnung erforderlichen Laboruntersuchun-
gen,

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

7. eine Anderung der Art der Haltbarmachung
oder eine Verldngerung der Haltbarkeit,

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

9. bei hdmatopoetischen Stammzellzubereitun-
gen zusitzlich eine Anderung der Angaben
iber die Dosierung oder die Menge des
Wirkstoffs.

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

(8) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen,
wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde nach Absatz 6 Nummer 2 bis
4 vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn
einer dieser Versagungsgriinde nachtréglich ein-
getreten ist. In beiden Fillen kann auch das Ru-
hen der Genehmigung befristet angeordnet wer-
den. Vor einer Entscheidung nach den Sétzen 1
bis 3 ist der Inhaber der Genehmigung zu horen,
es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die
Genehmigung zuriickgenommen oder widerrufen
oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebe-
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zubereitung nicht in den Verkehr gebracht und
nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

(9) Abweichend von Absatz 1 bediirfen Ge-
webezubereitungen und hdamatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut nach Absatz
1 Satz 3, die in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iliber den Europdischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebracht werden
diirfen, bei ihrem erstmaligen Verbringen zum
Zweck ihrer Anwendung in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes einer Bescheinigung der zustén-
digen Bundesoberbehorde. Vor der Erteilung der
Bescheinigung hat die zustdndige Bundesober-
behorde zu priifen, ob die Be- oder Verarbeitung
der Gewebezubereitungen den Anforderungen an
die Entnahme- und Verarbeitungsverfahren,
einschlieBlich der Spenderauswahlverfahren und
der Laboruntersuchungen, sowie die quantitati-
ven und qualitativen Kriterien fiir die Gewebe-
zubereitungen den Anforderungen dieses Geset-
zes und seiner Verordnungen entsprechen. Die
zustdndige Bundesoberbehorde hat die Beschei-
nigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertig-
keit der Anforderungen nach Satz 2 aus der Ge-
nehmigungsbescheinigung oder einer anderen
Bescheinigung der zustindigen Behorde des
Herkunftslandes ergibt und der Nachweis iiber
die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union oder dem anderen Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum vorgelegt wird. Eine Anderung
in den Anforderungen nach Satz 2 ist der zustén-
digen Bundesoberbehdrde rechtzeitig vor einem
weiteren Verbringen in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes anzuzeigen. Die Bescheinigung
ist zuriickzunehmen, wenn eine der Vorausset-
zungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist
zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nach Satz 2 nachtriglich weggefallen ist. § 73
Absatz 3a gilt entsprechend.

§ 22
Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung miissen vom
Antragsteller folgende Angaben beigefiigt wer-
den:
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1. der Name oder die Firma und die Anschrift
des Antragstellers und des Herstellers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

die Darreichungsform,

die Wirkungen,

4
5
6. die Anwendungsgebiete,
7. die Gegenanzeigen,

8. die Nebenwirkungen,

9. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
. die Dosierung,

. zur Herstellungsweise des Arzneimittels,

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

13.
14.

die PackungsgroBen,

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

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitit

(Kontrollmethoden).

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer |
bis 10 miissen in deutscher, die iibrigen 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 fiir die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage oder die Fachinformation ver-
wendet werden.

2

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

Es sind ferner vorzulegen:

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche,



AMG

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

4. eine Erklérung, dass auBlerhalb der Europai-
schen Union durchgefiihrte klinische Prii-
fungen unter ethischen Bedingungen durch-
gefiihrt 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 {iber
die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfithrung von klinischen Prii-
fungen mit Humanarzneimitteln (ABl. EG
Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)* gleichwer-
tig sind,

5. * bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, eine zusammen-
fassende Beschreibung des Pharmakovi-
gilanz-Systems des Antragstellers, die Fol-
gendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller
iiber eine qualifizierte Person nach § 63a
verfiigt, und die Angabe der Mitglied-
staaten, in denen diese Person ansidssig
und tétig ist, sowie die Kontaktangaben

zu dieser Person,

b) die Angabe des Ortes, an dem die Phar-

makovigilanz-Stammdokumentation fiir

# In § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 werden die Worter
sarztlichen, zahnérztlichen oder tierdrztlichen Erprobung™
durch die Worter , drztlichen oder zahndrztlichen Erpro-
bung* ersetzt.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 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 iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(ABL. EG Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)* durch die Wor-
ter ,,Verordnung (EU) Nr. 536/2014* ersetzt.

# In § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 werden in dem Satzteil
vor Buchstabe a die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind* gestrichen.
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das betreffende
wird, und

Arzneimittel gefiihrt

eine vom Antragsteller unterzeichnete
Erkldarung, dass er iiber die notwendigen
Mittel verfiigt, um den im Zehnten Ab-
schnitt aufgefiihrten 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 fiir das betreffende Arzneimittel ein-
fuhren wird, verbunden mit einer Zusam-
menfassung,

5a.

6. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, eine detaillierte Be-
schreibung des Pharmakovigilanz-Systems
des Antragstellers, den Nachweis, dass der
Antragsteller iiber eine qualifizierte Person
nach § 63a verfligt und, soweit erforderlich,
des Risikomanagement-Systems, das der
Antragsteller einfiihren wird, sowie den
Nachweis tiber die notwendige Infrastruktur
zur Meldung aller Verdachtsfille von Ne-
benwirkungen gemal § 63h,

# [6. aufgehoben |

7. # eine Kopie jeder Ausweisung des Arznei-
mittels als Arzneimittel fiir seltene Leiden
gemil der Verordnung (EG) Nr. 141/2000
des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel
fiir seltene Leiden (ABL. EG Nr. L 18 S. 1),

8. ¥ bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, eine Bestétigung

# In § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a werden die Worter
,»bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, den* durch das Wort ,,der* ersetzt.

# In § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 werden nach der An-
gabe ,,(ABL. EG Nr. L 18 S. 1) ein Komma und die Worter
wdie zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI.
L 188 vom 18.7.2009, S. 14) gedindert worden ist,” einge-
fiigt.

# In § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 werden die Worter
,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, gestrichen.
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des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine
von ihm vertraglich beauftragte Person sich
von der Einhaltung der Guten Herstellungs-
praxis bei der Wirkstoffherstellung durch ei-
ne Uberpriifung vor Ort iiberzeugt hat; die
Bestétigung 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 fiir die Bewer-
tung des Arzneimittels zweckdienlichen Anga-
ben und Unterlagen, ob giinstig oder ungiinstig,
beizufiigen. Dies gilt auch fiir unvollstdndige
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 Européi-
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 beriicksichtigen sind ferner die medizinischen

# In § 22 Absatz 3 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Num-
mer 1 die Worter ,,Absatz 2 Nr. 2 und 3 durch die Worter
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 ersetzt und in Nummer 1
werden die Worter ,,oder tiermedizinisch® gestrichen.
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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
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die
die Zusammensetzung oder Qualitit der Tochter-
radionuklidzubereitung beeinflussen koénnen,
und qualitative und quantitative Besonderheiten
des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3¢c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit
denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und fiir den Fall, dass die
Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine
Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfille
besondere Vorsichts- oder SicherheitsmafBnah-
men erfordert, um Gefahren fiir die Umwelt oder
die Gesundheit von Menschen, Tieren oder
Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls angegeben
wird. Angaben zur Verminderung dieser Gefah-

ren sind beizufiigen und zu begriinden. * Fiir
Arzneimittel, die fiir die Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Prii-
fungen zur Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorzulegen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entspre-
chend Anwendung.

(4) Wird die Zulassung fiir 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 fiir
einen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fiir ein auflerhalb
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 {iber

# § 22 Absatz 3¢ Satz 3 wird aufgehoben.
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den Europdischen Wirtschaftsraum ist, dass der
Einfithrer 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 einschlielich der Daten aus den re-
gelméBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsbe-
richten, soweit verfiigbar, und der Berichte iiber
Verdachtsfille von Nebenwirkungen beizufiigen.
Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt
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 gepriift, ist dies anzugeben.
Kopien der von den zustindigen Behorden 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
homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das
Behiltnis, die duflere Umbhiillung und die Pa-
ckungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Zusammenfassung der Produkt-
merkmale beizufiigen, bei der es sich zugleich

# In § 22 Absatz 6 Satz 1 werden nach den Worter ,,dieser
Zulassung und* das Komma und die Worter ,,soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind,” gestrichen. In Satz 5 werden die Worter
,bel  Arzneimitteln, die zur Anwendung am Menschen
bestimmt sind,* gestrichen.
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um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1
Satz 2 handelt, soweit eine solche vorgeschrie-
ben ist. Der zustindigen Bundesoberbehdrde
sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, aulerdem die Ergeb-
nisse von Bewertungen der Packungsbeilage
vorzulegen, die in Zusammenarbeit mit Patien-
ten-Zielgruppen durchgefiihrt wurden. Die zu-
stindige Bundesoberbehorde kann verlangen,
dass ihr ein oder mehrere Muster oder Ver-
kaufsmodelle des Arzneimittels einschlieBlich
der Packungsbeilagen sowie Ausgangsstoffe,
Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstel-
lung oder Priifung des Arzneimittels verwendet
werden, in einer fir die Untersuchung ausrei-
chenden Menge und in einem fiir die Untersu-
chung geeigneten Zustand vorgelegt werden.

§23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir
Tiere

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

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

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

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

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

(3) Aus den Unterlagen tiber die Ergebnisse
der Riickstandspriifung und iiber das Riick-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen iiber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fiir die bestimmungs-
gemdfle Herstellung der Fiitterungsarzneimittel
und den Priifungsergebnissen tiber die Kontroll-
methoden nach Absatz 2 miissen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Priifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachweise und Priifungs-
ergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den.
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#/§23
aufgehoben |

§24
Sachverstindigengutachten

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

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

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

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

4. aus dem Gutachten iiber die Riickstandsprii-
fung, ob und wie lange nach der Anwendung
des Arzneimittels Riickstdnde in den von den

# § 24 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15, Absatz 2 und 3 er-
forderlichen Unterlagen sind Gutachten von Sachverstdn-
digen beizufiigen, in denen die Kontrollmethoden und die
Priifungsergebnisse zusammengefasst und bewertet wer-
den.”

In § 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 wird das Komma am
Ende durch einen Punkt ersetzt.

§ 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 wird aufgehoben.
§ 24 Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.
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behandelten Tieren gewonnenen Lebensmit-
teln auftreten, wie diese Riickstinde zu beur-
teilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit
ausreicht.

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

2) * Soweit wissenschaftliches Erkennt-
nismaterial nach § 22 Abs.3 und § 23 Abs. 3
Satz 2 vorgelegt wird, muss aus den Gutachten
hervorgehen, dass das wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial in sinngeméBer Anwendung der
Arzneimittelpriifrichtlinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten miissen Angaben {iber
den Namen, die Ausbildung und die Berufstitig-
keit der Sachverstindigen sowie seine berufliche
Beziehung zum Antragsteller beigefiigt werden.
Die Sachverstindigen haben mit Unterschrift
unter Angabe des Datums zu bestitigen, 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 fritheren Antragstellers (Vorantrag-
steller) Bezug nehmen, sofern er die schriftliche
Zustimmung des Vorantragstellers einschlieBlich
dessen Bestétigung vorlegt, dass die Unterlagen,
auf die Bezug genommen wird, die Anforderun-
gen der Arzneimittelpriifrichtlinien nach § 26
erfilllen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine
Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist
von drei Monaten zu duflern. Eine teilweise Be-
zugnahme ist nicht zuléssig.

# In § 24 Absatz 2 werden die Worter ,,Unterlagen nach §
22 Abs. 2, 3,3c und § 23 Abs. 1*“ durch die Worter ,, Unter-
lagen nach § 22 Absatz 2, 3 und 3¢** und die Angabe ,,§ 24
Abs. 1 durch die Angabe ,, § 24 Absatz 1 * ersetzt.
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§ 24b
Zulassung eines Generikums,
Unterlagenschutz

(D) # Bei einem Generikum im Sinne des
Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Voran-
tragstellers auf die Unterlagen nach § 22 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1 einschlieSlich
der Sachverstindigengutachten 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 fiir eine Zulassung in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Europédischen
Union. Ein Generikum, das gemifl dieser Be-
stimmung zugelassen wurde, darf frithestens
nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der
ersten Genehmigung fiir das Referenzarzneimit-
tel in den Verkehr gebracht werden. Der in
Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hochstens elf
Jahre verldngert, 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 zustidndige Bundes-
oberbehdrde als von bedeutendem klinischem
Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien
beurteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Ab-
satz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimit-
tel die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe
nach Art und Menge und die gleiche Darrei-
chungsform wie das Referenzarzneimittel auf-
weist und die Biodquivalenz durch Bioverfiig-
barkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die ver-
schiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mi-
schungen von Isomeren, Komplexe oder Deri-
vate eines Wirkstoffes gelten als ein und dersel-
be Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften
unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der

# In § 24b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 22 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1* durch die Worter ,,§ 22
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3“ und die Worter ,,§ 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 durch die Worter ,,§ 24 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und 3 * ersetzt.
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Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In die-
sem Fall miissen vom Antragsteller ergidnzende
Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirk-
stoffes belegen. Die verschiedenen oralen Dar-
reichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreiga-
be gelten als ein und dieselbe Darreichungsform.
Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, Biover-
fiigbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sons-
tige Weise nachweist, dass das Generikum die
nach dem Stand der Wissenschaft fiir die
Biodquivalenz relevanten Kriterien erfiillt. In
den Fillen, in denen das Arzneimittel nicht die
Anforderungen eines Generikums erfiillt oder in
denen die Biodquivalenz nicht durch Biodquiva-
lenzstudien nachgewiesen werden kann oder bei
einer Anderung des Wirkstoffes, des Anwen-
dungsgebietes, der Starke, der Darreichungsform
oder des Verabreichungsweges gegeniiber dem
Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der
geeigneten vorklinischen oder klinischen Versu-

che vorzulegen. * Bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die
entsprechenden Unbedenklichkeitsuntersuchun-
gen, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Lebensmittelge-
winnung dienen, auch die Ergebnisse der ent-
sprechenden Riickstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht
von der zustindigen Bundesoberbehorde, son-
dern der zustindigen Behorde eines anderen
Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der An-
tragsteller im Antragsformular den Mitgliedstaat
anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel
genehmigt wurde oder ist. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zu-
stindige Behorde des anderen Mitgliedstaates,
binnen eines Monats eine Bestétigung dariiber zu
ibermitteln, dass das Referenzarzneimittel ge-
nehmigt ist oder wurde, sowie die vollstidndige
Zusammensetzung des Referenzarzneimittels
und andere Unterlagen, sofern diese fiir die Zu-

# § 24 Absatz 2 Satz 7 wird aufgehoben.
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lassung des Generikums erforderlich sind. Im
Falle der Genehmigung des Referenzarzneimit-
tels durch die Europidische Arzneimittel-Agentur
ersucht die zustindige Bundesoberbehorde diese
um die in Satz 2 genannten Angaben und Unter-
lagen.

(4) Sofern die zustéindige Behorde 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
zustiandige Bundesoberbehorde diesem Ersuchen
binnen eines Monats zu entsprechen, sofern
mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten
Genehmigung fiir das Referenzarzneimittel ver-
gangen sind.

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

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

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

1. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Fischen oder Bienen bestimmt sind, auf
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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 fiinf
Jahren seit der Zulassung erteilt worden ist,
um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf jedoch bei
einer Zulassung fiir vier oder mehr Tierarten,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, insgesamt dreizehn Jahre nicht {iber-
steigen.

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

# [(7) aufgehoben]

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

# [(8) aufgehoben]

§ 24c¢
Nachforderungen

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

§ 24d
Allgemeine Verwertungsbefugnis

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

§25
Entscheidung iiber die Zulassung

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

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde darf
die Zulassung nur versagen, wenn
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1. die vorgelegten Unterlagen, einschlieBlich
solcher Unterlagen, die auf Grund einer Ver-
ordnung der Europidischen Gemeinschaft o-
der der Européischen Union vorzulegen sind,
unvollstiandig sind,

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

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

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

5. das Nutzen-Risiko-Verhiltnis ungiinstig ist,

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

sind,
6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,
# [6. aufgehoben |

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

# [6a. aufgehoben |

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

7. *das Inverkehrbringen des Arzneimittels
oder seine Anwendung bei Tieren gegen ge-
setzliche Vorschriften oder gegen eine Ver-
ordnung oder eine Richtlinie oder eine Ent-
scheidung oder einen Beschluss der Europii-
schen Gemeinschaft oder der Europiischen
Union verstoflen wiirde.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht des-
halb versagt werden, weil therapeutische Ergeb-
nisse nur in einer beschrinkten Zahl von Féllen
erzielt worden sind. Die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht ent-
sprechend dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, dass
sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergeb-
nisse erzielen lassen. Die medizinischen Erfah-
rungen der jeweiligen Therapierichtung sind zu

beriicksichtigen. * Die Zulassung darf nach
Satz 1 Nr. 6b nicht versagt werden, wenn das
Arzneimittel zur Behandlung einzelner Einhufer
bestimmt ist, bei denen die in Artikel 6 Abs. 3
der Richtlinie 2001/82/EG genannten Vorausset-
zungen vorliegen, und es die librigen Vorausset-
zungen des Artikels 6 Abs.3 der Richtlinie
2001/82/EG erfiillt.

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

(4) Ist die zustindige Bundesoberbehorde
der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund
der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden
kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter An-
gabe von Griinden mit. Dem Antragsteller ist
dabei Gelegenheit zu geben, Mingeln innerhalb
einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens in-

# § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird Nummer 6 und die
Worter ,,oder seine Anwendung bei Tieren werden gestri-
chen.

# § 25 Absatz 2 Satz 5 wird aufgehoben.
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nerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird
den Maingeln nicht innerhalb dieser Frist abge-
holfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach
einer Entscheidung iiber die Versagung der Zu-
lassung ist das Einreichen von Unterlagen zur
Mingelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung
der eingereichten Unterlagen und auf der Grund-
lage der Sachverstandigengutachten zu erteilen.
Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustén-
dige Bundesoberbehorde eigene wissenschaftli-
che Ergebnisse verwerten, Sachverstindige bei-
ziehen oder Gutachten anfordern. Die zusténdige
Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Ein-
richtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstel-
len, priifen oder klinisch priifen, zulassungsbe-
zogene Angaben und Unterlagen, auch im Zu-
sammenhang mit einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemaB Artikel 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 iiberpriifen.
Zu diesem Zweck konnen Beauftragte der zu-
standigen Bundesoberbehorde im Benehmen mit
der zustindigen Behorde Betriebs- und Ge-
schiftsriume zu den iiblichen Geschéftszeiten
betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann ferner die Beurteilung der Unterlagen
durch unabhingige Gegensachverstindige durch-
filhren lassen und legt deren Beurteilung der
Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die der Verschreibungs-

pflicht nach # § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem
der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1
vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentschei-
dung zugrunde. Als Gegensachverstindiger nach
Satz 5 kann von der zustidndigen Bundesoberbe-
horde beauftragt werden, wer die erforderliche
Sachkenntnis und die zur Ausiibung der Tétig-
keit als Gegensachverstindiger erforderliche
Zuverldssigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf
Antrag FEinsicht in die Gutachten zu gewahren.
Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte
Sachverstidndige beizuziehen, so sind auch diese
zu horen. Fiir die Berufung als Sachverstindiger,

# In § 25 Absatz 5 Satz 5 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr.
1 durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
ersetzt.
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Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Ab-
satz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) * Die zustdndige Bundesoberbehorde er-
stellt ferner einen Beurteilungsbericht iiber die
eingereichten Unterlagen zur Qualitdt, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin
eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse
von pharmazeutischen und vorklinischen Versu-
chen sowie klinischen 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 Riickstandspriifung.
Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren,
wenn hierzu neue Informationen verfiigbar wer-
den.

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

(6) # Vor der Entscheidung iiber die Zulas-
sung eines Arzneimittels, das den Therapierich-
tungen Phytotherapie, Homoopathie oder Anth-
roposophie zuzurechnen ist und das der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-
liegt, ist eine Zulassungskommission zu hdoren.
Die Anhorung erstreckt sich auf den Inhalt der
eingereichten Unterlagen, der Sachverstandigen-

# § 25 Absatz 5a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die zustindige Bundesoberbehérde erstellt ferner einen
Beurteilungsbericht iiber die eingereichten Unterlagen zur
Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin
eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse von phar-
mazeutischen und vorklinischen Versuchen, von klinischen
Priifungen sowie zum Risikomanagement- und zum Phar-
makovigilanz-System ab.

# In § 25 Absatz 5b werden die Worter ,,oder dem Artikel
19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

#In § 25 Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr.
1 durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
ersetzt.
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gutachten, der angeforderten Gutachten, die Stel-
lungnahmen der beigezogenen Sachverstidndi-
gen, das Priifungsergebnis und die Griinde, die
fiir die Entscheidung tiber die Zulassung wesent-
lich sind, oder die Beurteilung durch die Gegen-
sachverstindigen. Weicht die Bundesoberbehor-
de bei der Entscheidung iiber den Antrag von
dem Ergebnis der Anhdrung ab, so hat sie die
Griinde fiir die abweichende Entscheidung dar-

zulegen. * Das Bundesministerium beruft, so-
weit es sich um zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft, die Mitglieder der Zulassungs-
kommission unter Beriicksichtigung von Vor-
schligen der Kammern der Heilberufe, der
Fachgesellschaften der Arzte, Zahnirzte, Tier-
arzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fiir die
Wahmehmung ihrer Interessen gebildeten maf-
geblichen Spitzenverbinde der pharmazeuti-
schen Unternehmer, Patienten und Verbraucher.
Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonder-
heiten der Arzneimittel zu beriicksichtigen. In
die Zulassungskommissionen werden Sachver-
stdndige berufen, die auf den jeweiligen Anwen-
dungsgebieten und in der jeweiligen Therapie-
richtung (Phytotherapie, Homoopathie, Anthro-
posophie) iiber wissenschaftliche Kenntnisse
verfiigen und praktische Erfahrungen gesammelt
haben.

@) * Fiir Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-
liegen, werden bei der zustdndigen Bundesober-
behérde Kommissionen fiir bestimmte Anwen-
dungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet.
Absatz 6 Satz4 bis 6 findet entsprechende An-

# In § 25 Absatz 6 Satz 4 werden nach den Wortern ,,Das
Bundesministerium beruft”“ das Komma und die Worter
,soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Erndhrung und Landwirtschaft,” gestrichen
und wird nach dem Wort ,,Zahnéarzte* das Wort ,, Tierédrzte,
gestrichen.

# In § 25 Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr.
1* durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
ersetzt.

-67 -

=

Paul-Ehrlich-Institut A

wendung. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann zur Vorbereitung der Entscheidung tiber
die Verldngerung von Zulassungen nach § 105
Abs. 3 Satz 1 die zustindige Kommission betei-
ligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arz-
neimittel einer bestimmten Therapierichtung
(Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie),
ist die zustindige Kommission zu beteiligen,
sofern eine vollstindige Versagung der Verlédn-
gerung nach § 105 Abs.3 Satz 1 beabsichtigt
oder die Entscheidung von grundsitzlicher Be-
deutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten
Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehorde bei der Entscheidung nach
Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht
beriicksichtigt, legt sie die Griinde dar.

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

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitun-
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gen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xenoge-
nen Arzneimitteln, die keine Arzneimittel nach
§ 4 Absatz 9 sind, erteilt die zustindige Bundes-
oberbehdrde die Zulassung entweder auf Grund
der Priifung der eingereichten Unterlagen oder
auf Grund eigener Untersuchungen oder auf
Grund der Beobachtung der Priifungen des Her-
stellers. Dabei konnen Beauftragte der zustdndi-
gen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der
zustindigen Behorde Betriebs- und Geschiéfts-
rdume zu den iiblichen Geschéftszeiten betreten
und in diesen sowie in den dem Betrieb dienen-
den Beforderungsmitteln Besichtigungen vor-
nehmen. Auf Verlangen der zustéindigen Bun-
desoberbehorde hat der Antragsteller das Her-
stellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arz-
neimitteln finden die Absitze 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.

# [(8a) aufgehoben |

(9) Werden verschiedene Stirken, 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 nachtriigliche Anderungen
und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche
Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere
Kennzeichen zur Unterscheidung der Darrei-
chungsformen oder Konzentrationen hinzugefiigt
werden miissen. Fiir Zulassungen nach § 24b
Abs. 1 gelten FEinzelzulassungen eines Refe-
renzarzneimittels als einheitliche umfassende
Zulassung.

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

§ 25a
Vorpriifung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann
den Zulassungsantrag durch unabhingige Sach-
verstindige auf Vollstdndigkeit und daraufhin
priifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
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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 Sachverstéindige dem Antragstel-
ler Gelegenheit zu geben, Méngeln innerhalb
von drei Monaten abzuhelfen.

3) # Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf
der Frist unter Zugrundelegung der abschlie3en-
den Stellungnahme des Sachverstindigen wei-
terhin unvollsténdig oder mangelhaft im Sinne
des § 25 Abs.2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu
versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vor-
priifung keine Anwendung.

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

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

§ 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dezentralisiertes Verfahren

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

2

# Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der

#In § 25a Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 2
Nr. 2 durch die Worter ,,§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
ersetzt.

# In § 25b Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Ge-
fahr fiir die offentliche Gesundheit® das Komma und die
Worter ,,bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine
schwerwiegende Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fiir die Umwelt* gestrichen.
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Antragstellung bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union genehmigt
oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf
der Grundlage des von diesem Staat {ibermittel-
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 MalBigabe 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
zustindige Bundesoberbehorde, 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 zustéindigen Mitgliedstaaten und dem An-
tragsteller zu iibermitteln. § 25 Absatz 5 Satz 5
gilt entsprechend.

4) * Fiir die Anerkennung der Zulassung
eines anderen Mitgliedstaates finden Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/82/EG Anwendung.

©)

# Bei einer abweichenden Entscheidung

In § 25b Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,oder des
Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

# In § 25b Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,oder des
Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

# § 25b Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

., Fiir die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mit-
gliedstaates der Europdischen Union findet Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/83/EG Anwendung.

# In § 25b Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,und die
Artikel 34, 36, 37 und 38 der Richtlinie 2001/82/EG* ge-
strichen.

In § 25b Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,,oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen und wer-
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beziiglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder
Riicknahme 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
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist iiber die
Zulassung nach Mal3gabe der nach diesen Arti-
keln getroffenen Entscheidung oder des nach
diesen Artikeln getroffenen Beschlusses der
Europdischen Gemeinschaft oder der Europii-
schen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren
nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung fin-
det bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der
zustindigen Bundesoberbehorden nach Satz 2
nicht statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine An-
wendung.

(6) * Die Absitze 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.

§ 25¢
Mafinahmen der zustindigen
Bundesoberbehorde zu Entscheidungen oder
Beschliissen der Europiischen Gemeinschaft
oder der Europiischen Union

* Die zustidndige Bundesoberbehorde trifft die
zur Durchfilhrung von Entscheidungen oder
Beschliissen 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 MaB-
nahmen.

den jeweils die Worter ,,nach diesen Artikeln durch die
Worter ,,nach diesem Artikel ersetzt.

# In § 25b Absatz 6 werden die Worter ,,oder dem Artikel
19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

# In § 25¢ werden die Worter ,,oder nach Artikel 95b der
Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
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§26
Arzneimittelpriifrichtlinien
(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,

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 Priifung
durch die zustindige Bundesoberbehdrde zu
regeln. Die Vorschriften miissen dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an die-
sen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche
durch andere Priifverfahren zu ersetzen, wenn
dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse im Hinblick auf den Priifungszweck

vertretbar ist. © Die Rechtsverordnung ergeht,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden und
soweit es sich um Priifungen zur Okotoxizitit
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft.

2) * Die zustdndige Bundesoberbehorde
und die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben
die Arzneimittelpriifrichtlinien sinngemifl auf
das wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach
§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arz-
neimittel zu beriicksichtigen sind. Als wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das
nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete
medizinische Erfahrungsmaterial.

# § 26 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
radioaktiv sind doer bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, oder siweut es sich um Priifun-
gen zu Okotoxizitit handelt. *

# In § 26 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,nach § 22

Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 durch die Worter ,,nach § 22
Absatz 3% ersetzt.
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§27
Fristen fiir die Erteilung

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung iiber den Antrag auf Zulas-
sung innerhalb einer Frist von sicben Monaten
zu treffen. Die Entscheidung iiber 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 zustdndige Bundesoberbehorde
dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit,
Mingeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis
zur Behebung der Méngel oder bis zum Ablauf
der nach § 25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt.
Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem
dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-
bung der Mingel zugestellt wird. Das Gleiche
gilt fiir die Frist, die dem Antragsteller auf sein
Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter Bei-
ziehung von Sachverstiandigen, Stellung zu neh-
men.

3) # Bei Verfahren nach § 25bAbs. 3 ver-
langert sich die Frist zum Abschluss des Verfah-
rens entsprechend den Vorschriften in Artikel 28
der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 32 der
Richtlinie 2001/82/EG um drei Monate.

§28
Auflagenbefugnis

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann
die Zulassung mit Auflagen verbinden. Bei Auf-
lagen nach den Absétzen 2 bis 3d zum Schutz
der Umwelt entscheidet die zustdndige Bundes-
oberbehorde im Einvernehmen mit dem Um-
weltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die
Umwelt zu bewerten sind. Hierzu {ibermittelt die
zustindige Bundesoberbehdrde dem Umwelt-
bundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-
gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und
Unterlagen. Auflagen konnen auch nachtréiglich

# In § 27 Absatz 3 werden die Worter ,,und Artikel 32 der
Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
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angeordnet werden.

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

1. die Kennzeichnung der Behéltnisse und &u-
Beren Umhiillungen den Vorschriften des
§ 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 Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier zu verhiiten,

b) Aufbewahrungshinweise fir den Ver-
braucher und Lagerhinweise fiir die
Fachkreise, soweit sie geboten sind, um
die erforderliche Qualitit 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 Qualitit des Arz-

neimittels zu erhalten,

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

werden, dass angegeben werden miissen

a)

die in Nummer 1 Buchstabe a genannten
Hinweise oder Warnhinweise,

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

c)

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den
fiir die Zulassung eingereichten Unterlagen

Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

# In § 28 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a werden die
Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier” durch die Worter ,,Gefihrdung der menschlichen
Gesundheit“ ersetzt.
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entsprechen und dabei einheitliche und all-
gemein verstiandliche Begriffe und ein ein-
heitlicher Wortlaut, auch entsprechend den
Empfehlungen und Stellungnahmen der
Ausschiisse der Europdischen Arzneimittel-
Agentur, verwendet werden, wobei die An-
gabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen zuléssig
bleibt; von dieser Befugnis kann die zustin-
dige Bundesoberbehorde allgemein aus
Griinden 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 befiirchten ist, dass
durch deren Angabe der therapeutische
Zweck gefahrdet wird,

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

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

(2a) Warnhinweise nach Absatz?2 konnen
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 Gefdhrdung der Gesund-
heit von Menschen zu verhiiten, insbesondere,
wenn die Anwendung des Arzneimittels nur bei
Vorhandensein besonderer Fachkunde oder be-
sonderer therapeutischer FEinrichtungen unbe-
denklich erscheint.

(3) Die zustidndige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflagen ferner anordnen, dass weitere
analytische, pharmakologisch-toxikologische
oder klinische Priifungen durchgefiihrt werden
und iiber die Ergebnisse berichtet wird, wenn
hinreichende Anbhaltspunkte dafiir vorliegen,

=
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dass das Arzneimittel einen groflen therapeuti-
schen Wert haben kann und deshalb ein 6ffentli-
ches Interesse an seinem unverziiglichen Inver-
kehrbringen besteht, jedoch fiir die umfassende
Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige
Angaben erforderlich sind. Die zustéindige Bun-
desoberbehorde iiberpriift jahrlich die Ergebnisse

dieser Priifungen. * Satz 1 gilt entsprechend fiir
Unterlagen iiber das Riickstandsnachweisverfah-
ren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) * Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, bei Erteilung der Zu-
lassung durch Auflagen ferner anordnen,

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

2. Unbedenklichkeitspriifungen™  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 iiber jene des Zehnten
Abschnitts hinausgehen, einzuhalten, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist,

4. sonstige erforderliche MaBnahmen 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
einzufithren, wenn dies im Interesse der

# § 28 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

# In § 28 Absatz 3a werden in dem Satzteil vor Nummer 1
die Worter ,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

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

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

(3b) * Die zustandige Bundesoberbehorde
kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, nach Erteilung der
Zulassung ferner durch Auflagen anordnen,

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

2. Unbedenklichkeitspriifungen™  durchzufiih-
ren, wenn dies im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist,

3. eine Wirksamkeitspriifung™ durchzufiihren,
wenn Erkenntnisse {iber die Krankheit oder
die klinische Methodik darauf hindeuten,
dass frithere Bewertungen der Wirksamkeit
erheblich korrigiert werden missen; die
Verpflichtung, diese Wirksamkeitspriifung™
nach der Zulassung durchzufiihren, muss den
Vorgaben nach Artikel 22a Absatz 1 Buch-
stabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG
entsprechen.

Liegen die Voraussetzungen fiir eine Auflage
nach Satz 1 Nummer 2 fiir mehr als ein Arznei-
mittel vor und sind dies Arzneimittel, die in
mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind, emp-
fiehlt die zustéindige Bundesoberbehdrde nach
Befassung des Ausschusses fiir 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-
denklichkeitspriifung™ nach der Zulassung
durchzufiihren.

# In § 28 Absatz 3b Satz 1 werden in dem Satzteil vor
Nummer 1 die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.
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(3¢) Die zustdndige Bundesoberbehorde 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
bestimmte MaBnahmen und Verfahren an-
gewendet werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eig-
nung bestimmter Maflnahmen und Verfahren
begriinden, einschlieBlich von Unterlagen
iiber die Validierung,

3. die Einflihrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, Maflnahmen und Verfahren
der vorherigen Zustimmung der zustindigen
Bundesoberbehorde bedarf,

soweit es zur Gewdhrleistung angemessener
Qualitdt 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 zustindige
Bundesoberbehorde in begriindeten Einzelfillen
ferner anordnen, dass weitere Unterlagen, mit
denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und weitere Ergebnisse von
Priifungen zur Bewertung moglicher Umweltri-
siken vorgelegt werden, sofern dies fiir die um-
fassende Beurteilung der Auswirkungen des
Arzneimittels auf die Umwelt erforderlich ist.
Die zustindige Bundesoberbehorde iiberpriift die
Erfiillung einer Auflage nach Satz 1 unverziig-
lich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1
Satz 2 und 3 findet entsprechende Anwendung.

# [(3d) aufgehoben |

(3e) Die zustindige Bundesoberbehorde
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 eingefiihrt
wird, das die Zusammenstellung von Tétigkeiten
und Maflnahmen im Bereich der Pharmakovi-
gilanz beschreibt, einschlieBlich der Bewertung
der Effizienz derartiger MalBnahmen, und dass
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nach der Zulassung Erkenntnisse bei der An-
wendung des Arzneimittels systematisch ge-
sammelt, dokumentiert und ausgewertet werden
und ihr tiber die Ergebnisse dieser Untersuchung
innerhalb einer bestimmten Frist berichtet wird.

# [(3e) aufgehoben |

(3D # Bei Auflagen nach den Absétzen 3, 3a,
3b und 3e kann die zustindige Bundesoberbe-
horde Art, Umfang und Zeitrahmen der Studien
oder Prifungen sowie Tatigkeiten, Mallnahmen
und Bewertungen im Rahmen des Risikoma-
nagement-Systems bestimmen. Die Ergebnisse
sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus
diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Studien
oder Priifungen 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 zustindige Bundes-
oberbehdrde unterrichtet die Europdische Arz-
neimittel-Agentur iiber die Zulassungen, die
unter den Auflagen nach den Absétzen 3, 3a und
3b erteilt wurden.

(3h) * Die zustindige Bundesoberbehdrde
kann bei biologischen Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ge-
eignete MalBnahmen zur besseren Identifizier-
barkeit von Nebenwirkungsmeldungen anord-
nen.

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

# In § 28 Absatz 3f Satz 1 werden die Worter ,,nach den
Absitzen 3, 3a, 3b und 3e* durch die Worter ,,nach den
Absditzen 3, 3a und 3b* ersetzt.

# In § 28 Absatz 3g Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittels* das Komma und die Worter ,,das zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist, gestrichen.

# In § 28 Absatz 3h werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln*
das Komma und die Worter ,,die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, gestrichen.
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§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung
(1) Der Antragsteller hat der zustindigen

Bundesoberbehorde unter Beifiigung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach den §§ 22 bis 24a und 25b
ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach
Erteilung der Zulassung der Inhaber der Zulas-
sung zu erfiillen.

(1a) # Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
standigen Bundesoberbehorde unverziiglich alle
Verbote oder Beschrankungen durch die zustin-
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 konnten. Zu diesen Informationen geho-
ren bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, sowohl positive als
auch negative Ergebnisse von klinischen Priifun-
gen oder anderen Studien, die sich nicht nur auf
die in der Zulassung genannten, sondern auf alle
Indikationen und Bevolkerungsgruppen beziehen
konnen, sowie Angaben iiber eine Anwendung
des Arzneimittels, die iiber 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 giinstig zu bewerten ist. Die zustindige Bun-
desoberbehorde 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 Sétze 1 bis 3 gelten nicht fiir den Parallelim-
porteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stindigen Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt fiir
das Inverkehrbringen des Arzneimittels unter

# In § 29 Absatz la Satz 2 und 4 werden jeweils die Worter
,bel  Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind,* gestrichen.
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Beriicksichtigung der unterschiedlichen zugelas-
senen Darreichungsformen und Stiarken unver-
zliglich mitzuteilen.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stindigen Bundesoberbehdérde nach Maligabe
des Satzes 2 anzuzeigen, wenn das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels voriibergehend oder
endgiiltig eingestellt wird. Die Anzeige hat spa-
testens zwei Monate vor der Einstellung des
Inverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt nicht,
wenn Umstdnde 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 zustindige Bun-
desoberbehorde dies insbesondere aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit fordert.

(le) Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stindigen Bundesoberbehorde die in dem Ver-
fahren nach Artikel 107¢ Absatz 4, 5 oder 6 der
Richtlinie 2001/83/EG geénderten Stichtage oder
Intervalle fiir die Vorlage von regelméBigen
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 iiber das européische
Internetportal wirksam.

(1) # Der Inhaber der Zulassung ist bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, verpflichtet, die zustdndige Bun-
desoberbehdrde und die Europdische Arzneimit-
tel-Agentur zu informieren, falls neue oder ver-
anderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln gedndert
hat.

(1g) # Der Inhaber der Zulassung eines Arz-

# In § 29 Absatz 1f werden die Worter ,,bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,* gestri-
chen.

# In § 29 Absatz 1g Satz 1 werden die Worter ,,eines Arz-
neimittels, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist,*
gestrichen.
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neimittels, das zur Anwendung bei Menschen
bestimmt ist, hat der zustdndigen Bundesoberbe-
horde unverziiglich die Griinde fiir das voriiber-
gehende oder endgiiltige Einstellen des Inver-
kehrbringens, den Riickruf, den Verzicht auf die
Zulassung oder die Nichtbeantragung der Ver-
langerung der Zulassung mitzuteilen. Er hat ins-
besondere zu erkldren, ob die Maflnahme 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 MaBinahme in einem Drittland getrof-
fen wird und auf einem der in Satz 2 genannten
Griinde beruht. Beruht eine MaBnahme nach
Satz 1 oder Satz 3 auf einem der in Satz 2 ge-
nannten Griinde, hat der Inhaber der Zulassung
dies dariiber 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 Grof3- und
Einzelhidndlern noch zwei Jahre, beginnend mit
dem auf die Bekanntmachung der Anderung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli,
in den Verkehr gebracht werden.

(2a) *Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 1la
iiber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, die Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um die Zufligung einer
oder Verénderung in eine Indikation handelt,
die einem anderen Therapiegebiet zuzuord-
nen ist, eine Einschrinkung der Gegenanzei-
gen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkun-

# In § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 4 werden die Worter
,.Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera und Testantige-
nen‘ durch die Worter ,,Blutzubereitungen und Allergenen*
und wird das Komma am Ende durch das Wort ,,sowie*
ersetzt.

In § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 5 wird das Wort ,,und*
am Ende gestrichen.

§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 und § 29 Absatz 2a Satz 2
werden aufgehoben.
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gen mit anderen Mitteln,

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen
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 Priifverfahrens oder die An-
gabe einer ldngeren Haltbarkeitsdauer,

5. der PackungsgrofBe und

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

darf erst vollzogen werden, wenn die zusténdige
Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Satz 1 Nr. 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 fiir die Herstel-
lung des Arzneimittels oder seines Wirk-
stoffs oder fiir die Verpackung oder die
Chargenfreigabe,

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

3. eine Anderung der Spezifikation eines Wirk-
stoffs oder anderen Stoffs zur Arzneimittel-
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herstellung zwecks Anpassung an eine Mo-
nografie des Arzneibuchs, wenn die Ande-
rung ausschlieBlich zur Ubereinstimmung
mit dem Arzneibuch vorgenommen wird und
die Spezifikationen in Bezug auf produkt-
spezifische Eigenschaften unveridndert blei-
ben,

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

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

innerhalb von zwdlf Monaten nach ihrer Einfiih-
rung der zustdndigen Bundesoberbehorde ange-
zeigt werden.

3) # Eine neue Zulassung ist in folgenden
Fillen 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

3a. bei der Einfiihrung gentechnologischer Her-

stellungsverfahren.
4. (weggefallen)
(aufgehoben).

# In § 29 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe
LAbsatz 2a Nr. 3“ durch die Worter ,, Absatz 2a Satz 1
Nummer 3 “ ersetzt.

In § 29 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe ,,Ab-
satz 2a Nr. 1 durch die Worter ,, Absatz 2a Satz 1 Nummer
1 * ersetzt.
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Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entschei-
det die zustindige Bundesoberbehorde.

(4) Die Absitze 1, 1a Satz4 und 5, die Ab-
sitze le bis 1g, 2, 2a bis 3 finden keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, fiir die von der Européi-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Uni-
on eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten
die Verpflichtungen des pharmazeutischen Un-
ternehmers nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 mit der MalBigabe, dass im Gel-
tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur
Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Un-
terrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber der
jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde besteht.

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

1. * fiir zulassungspflichtige homdoopathische
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. fiir die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Blutzubereitungen
und

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

§ 30
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

* Die Zulassung ist zuriickzunehmen,

)

# In § 29 Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 werden die Worter
,die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind und*
gestrichen.

# § 30 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde des § 25 Abs.2 Nr. 2, 3, 5,
Sa, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie
ist zu widerrufen, wenn einer der Versagungs-
griinde des § 25 Abs.2 Nr.3, 5, 5a, 6 oder 7
nachtriglich 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 Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der
Zulassung befristet angeordnet werden.

(1a) * Die Zulassung ist ferner ganz oder
teilweise zuriickzunehmen oder zu widerrufen,
soweit dies erforderlich ist, um einer Entschei-
dung oder einem Beschluss der Europiischen
Gemeinschaft oder der Europédischen Union nach
Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/ EG oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG zu entspre-
chen. Ein Vorverfahren nach § 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 zustdndige Bundesoberbehorde kann
die Zulassung

. * zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen

, Die Zulassung ist zuriickzunehmen wenn nachtrdglich
bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde des § 25
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, 3, 5, 5a oder 7 bei der Erteilung
vorgelegen hat, sie ist zu widerrufen, wenn einer der Ver-
sagungsgriinde des § 25 Absatz 2 Satz 1 Numeer 3, 5, S5a
oder 7 nachtrdiglich eingetreten ist.

# In § 30 Absatz la Satz 1 werden die Worter ,,oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

# § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
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nach den §§ 22, 23 oder 24 unrichtige oder
unvollstindige Angaben gemacht worden
sind oder wenn einer der Versagungsgriinde
des § 25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der Ertei-
lung vorgelegen hat,

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

3. im Benehmen mit der zustindigen Behorde
widerrufen, wenn die fir das Arzneimittel
vorgeschriebenen Priifungen der Qualitit
nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt
worden sind,

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

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

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

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absit-
zen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulassung

., zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen nach den § 22
oder § 24 unrichtige oder unvollstindige Angaben gemacht
worden sind, “.

# In § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 werden die Worter
einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder
6b* durch die Worter ,,der Versagungsgrund des § 25 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2" ersetzt.
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gehort werden, es sei denn, dass Gefahr im Ver-
zuge ist. Das gilt auch, wenn eine Entscheidung
der zustindigen Bundesoberbehorde iiber die
Anderung der Zulassung, Auflagen zur Zulas-
sung, den Widerruf, die Riicknahme oder das
Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der
Koordinierungsgruppe nach Artikel 107g, 107k
oder Artikel 107q der Richtlinie 2001/83/EG
beruht. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet in den Féllen des

Satzes 2 nicht statt. * In den Fillen des § 25
Abs. 2 Nr.5 ist die Entscheidung sofort voll-
ziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage
haben keine aufschiebende Wirkung.

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

1. nicht in den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharma-
zeutischen Unternehmer ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zuldssig. Die Riickgabe kann
von der zustindigen Behorde angeordnet wer-
den.

§31
Erloschen, Verlingerung

(M

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,

2. durch schriftlichen Verzicht,

Die Zulassung erlischt

3. # nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer

# In § 30 Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 2 Nr.
5% durch die Worter ,,§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5%
ersetzt.

#§ 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
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Erteilung, es sei denn, dass

a) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, spitestens

neun Monate,

b) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, spitestens

sechs Monate

vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verldn-
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 Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen 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 wihrend dieses Zeitraums; die
Halbsdtze 1 und 2 gelten entsprechend, so-
weit fiir die Anderung des Arzneimittels die
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Anwen-
dung findet,

# [3a. aufgehoben |

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

# In den Fillen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zu-
standige Bundesoberbehdrde Ausnahmen gestat-

,nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei
denn, dass spdtestens neun Monate vor Ablauf der Frist bei
der zustindigen Bundesoberbehdrde ein Antrag auf Ver-
ldngerung der Zulassung gestellt wird, .

# In § 31 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,flir Mensch
oder Tier* gestrichen.



AMG

ten, sofern dies aus Griinden des Gesundheits-
schutzes fiir Mensch oder Tier erforderlich ist.

(1a) # Eine Zulassung, die verldngert wird,
gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass
die zustdndige Bundesoberbehorde bei der Ver-
langerung nach Absatz 1 Satz INr. 3 eine weite-
re Verldngerung um fiinf Jahre nach Mal3gabe
der Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Ver-
bindung mit Absatz 2 auch unter Beriicksichti-
gung einer zu geringen Anzahl von Patienten,
bei denen das betreffende Arzneimittel, das zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist, ange-
wendet wurde, als erforderlich beurteilt und an-
geordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen
des Arzneimittels weiterhin zu gewéhrleisten.

2 * Der Antrag auf Verldngerung ist durch
einen Bericht zu ergidnzen, der Angaben dariiber
enthdlt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fiir das Arzneimittel in-
nerhalb der letzten fiinf Jahre geéndert haben.
Der Inhaber der Zulassung hat der zustdndigen
Bundesoberbehorde dazu eine iiberarbeitete Fas-
sung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitit,
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 tiiberarbeiteten
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-
stindige Bundesoberbehdrde ferner verlangen,
dass der Bericht Angaben iiber Erfahrungen mit
dem Riickstandsnachweisverfahren enthilt.

# In § 31 Absatz 1a werden nach dem Wort ,,Arzneimittel*
das Komma und die Worter ,,das zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist,” gestrichen.

# In § 31 Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wortern ,,be-
riicksichtigt sind“ das Semikolon und die Worter ,,bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist
anstelle der liberarbeiteten Fassung eine konsolidierte Liste
der Anderungen vorzulegen® gestrichen.

§ 31 Absatz 2 Satz 3 wird aufgehoben.
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3) * Die Zulassung ist in den Féllen des
Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes la auf
Antrag nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs
Monaten vor ihrem Erloschen 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
zuriickzunehmen oder zu widerrufen ist oder
wenn von der Mdoglichkeit der Riicknahme nach
§ 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30
Abs.2 Nr.2 kein Gebrauch gemacht werden
soll. § 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entspre-
chend. Bei der Entscheidung iiber die Verldnge-
rung ist auch zu iberpriifen, ob Erkenntnisse
vorliegen, die Auswirkungen auf die Unterstel-
lung unter die Verschreibungspflicht 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 Erloschens nach § 34 folgenden
1. Januar oder 1.Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustindige
Bundesoberbehorde feststellt, dass eine Voraus-
setzung fiir die Riicknahme oder den Widerruf
nach § 30 vorgelegen hat; § 30 Abs.4 findet
Anwendung.

§ 32
Staatliche Chargenpriifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impf-
stoffes oder eines Allergens darf unbeschadet der
Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie von der zustindigen Bundesoberbehor-
de freigegeben ist. Die Charge ist freizugeben,
wenn eine Priifung (staatliche Chargenpriifung)
ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs-
und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen, hergestellt und gepriift worden ist und dass
sie die erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch
dann freizugeben, soweit die zustdndige Behorde
eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen

#In § 31 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 2 Nr.
3,5, 5a, 6, 6a oder 6b, 7° durch die Worter ,,§ 25 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 6° ersetzt.
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Union nach einer experimentellen Untersuchung
festgestellt hat, dass die in Satz2 genannten
Voraussetzungen vorliegen.

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

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

(3) Auf die Durchfithrung der staatlichen
Chargenpriifung finden §25 Abs.8 und § 22
Abs. 7 Satz 3 entsprechende Anwendung.

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

(5) Die Freigabe nach Absatz1 oder die
Freistellung durch die zustindige Bundesober-
behdrde nach Absatz4 ist zuriickzunehmen,
wenn eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgele-
gen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der
Voraussetzungen nachtriglich weggefallen ist.
Satz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer freige-
gebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 be-
zeichneten Arzneimittels oder bei einem freige-
stellten Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, dass es sich um ein gefilschtes Arznei-
mittel handelt.
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3) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1
des Bundesgebiihrengesetzes  verjdhrt der
Anspruch 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 abschlieBenden Entscheidung
iiber die Zulassung.

(3) Fir die Nutzung von Monographien fiir
Arzneimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur
Zulassung freigestellt sind, verlangt das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Entgelte. Dabei konnen pauschale Entgeltverein-
barungen mit den Verbinden, denen die Nutzer
angehdren, getroffen werden. Fiir die Bemessung
der Entgelte

entsprechende Anwendung.
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(€] Die zustéindige Behorde des Landes hat
der zustdndigen Bundesoberbehorde die dieser
im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach
diesem Gesetz entstehenden Kosten zu erstatten,
soweit diese Kosten vom Verursacher getragen
werden.

§34
Information der Offentlichkeit

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
im Bundesanzeiger bekannt zu machen:

1. die Erteilung und Verldngerung einer Zulas-
sung,

die Riicknahme einer Zulassung,
den Widerruf einer Zulassung,
das Ruhen einer Zulassung,

das Erldschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,

A o

die Anderung der Bezeichnung nach § 29
Abs. 2,

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

9. eine Entscheidung zur Verlidngerung einer
Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz3 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 fiir
Entscheidungen oder Beschliisse der Europii-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Uni-
on.

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

# In § 34 Absatz la Satz 1 wird der Satzteil vor Nummer 1
wie folgt gefasst:

., Die zustindige Bundesoberbehorde stellt der Offentlich-
keit iiber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf
andere Weise folgende Informationen sowie alle Anderun-
gen dieser Informationen zur Verfiigung: *
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1. Informationen iiber 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 Sa fiir jedes
beantragte Anwendungsgebiet sowie eine
allgemeinverstandlich formulierte Zusam-
menfassung mit einem Abschnitt iiber die
Bedingungen der Anwendung des Arznei-
mittels enthilt,

3. Zusammenfassungen von Risikomanage-
ment-Plédnen,

4. Informationen liber Auflagen zusammen mit
Fristen und Zeitpunkten fiir die Erfiillung,

5. Bedenken
Bereich.

aus dem Pharmakovigilanz-

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2
und 5 sind Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse
und personenbezogene Daten zu streichen, es sei
denn, ihre Offenlegung ist fiir 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 zustindige Bundesoberbehorde
der Offentlichkeit Informationen iiber 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 Geschéftsgeheimnissen, unverziig-
lich zur Verfiigung. Die Sétze 1 und 4 betreffen
auch Anderungen der genannten Informationen.

(1b) * Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung

# § 34 Absatz la Sitze 4 und 5 werden aufgehoben.
# § 34 Absatz 1b Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Riicknahme eines Zulassungsantrags sowie die Versa-
gung der Zulassung und die Griinde hierfiir sind offentlich
zugdnglich zu machen.
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bei Menschen bestimmt sind, sind die Riicknah-
me eines Zulassungsantrags sowie die Versa-
gung der Zulassung und die Griinde hierfiir 6f-
fentlich zugénglich zu machen. Ferner sind Ent-
scheidungen tiber den Widerruf, die Riicknahme
oder das Ruhen einer Zulassung offentlich zu-
génglich zu machen. Die Bundesoberbehdrde ist
befugt, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, Auskunft iber den
Eingang eines ordnungsgemifien Zulassungsan-
trags, den Eingang eines ordnungsgemillen An-
trags auf Genehmigung einer konfirmatorischen
klinischen Priifung sowie {liber die Genehmigung

oder die Versagung einer konfirmatorischen
klinischen Priifung zu geben.

(1c¢) Die Absitze 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 zustindige Bundesoberbehorde stellt
die Informationen nach den Absitzen 1a, 1b und
1f elektronisch zur Verfiigung. Die zustdndige
Bundesoberbehorde stellt die Informationen
nach den Absétzen 1 und 1b mit Erlass der Ent-
scheidung unter Hinweis auf die fehlende Be-
standskraft zur Verfligung.

(le) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat
iber das Internetportal flir Arzneimittel nach
§ 67a Absatz 2 zusitzlich zu den Informationen
in Absatz la Satz 1 Nummer 1 bis 4 und Ab-
satz la 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 iiber die Meldewege fiir Ver-
dachtsfille von Nebenwirkungen von Arz-
neimitteln an die zustdndige Bundesoberbe-
horde durch Angehorige der Gesundheitsbe-
rufe und Patienten, einschliefllich der von
der zustindigen Bundesoberbehorde bereit-
gestellten Internet-Formulare,

3. Name und Anschrift des Wirkstoftherstellers

In § 34 Absatz 1b Satz 3 werden die Worter ,,bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
gestrichen.
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oder der Wirkstoffhersteller, der oder die
vom Arzneimittelhersteller oder einer von
ihm vertraglich beauftragten Person nach
§ 22 Absatz2 Satz1 Nummer 8 vor Ort
iiberpriift wurde oder wurden.

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

(1g) * Fir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und der staatlichen
Chargenpriifung nach § 32 unterliegen, kann die
zustindige Bundesoberbehorde Informationen
iiber die Anzahl der freigegebenen Chargen be-
kannt geben. Angaben zur Grofe der freigegebe-
nen Chargen konnen bekannt gegeben werden,
soweit dies zum Schutz der offentlichen Ge-
sundheit erforderlich ist.

# § 34 Absatz 1f Satz 1 wird wie folgt gefasst:

. Die zustindige Bundesoberbehirde kann der Offentlich-
keit genehmigtes Schulungsmaterial zu Arzneimitteln iiber
ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere
Weise zur Verfiigung stellen, soweit dies im Interesse der
sicheren Anwendung der Arzneimittel erforderlich ist.

# In § 34 Absatz 1g werden die Worter ,,zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
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(2) Die zustidndige Bundesoberbehorde kann
einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Ge-
setzes ergeht, im Bundesanzeiger 6ffentlich 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 zustdndigen
Bundesoberbehorde einschlieBlich der Schrei-
ben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur
AuBerung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes gegeben wird, konnen gleich-
falls im Bundesanzeiger bekannt gemacht wer-
den, wenn mehr als 50 Adressaten davon betrof-
fen sind. Satz 2 gilt entsprechend.

§35
Ermaéchtigungen zur Zulassung und
Freistellung

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

1. (weggefallen)

2. # die Vorschriften iiber 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 verhii-
ten,

3. * die Vorschriften iiber die Freigabe einer
Charge und die staatliche Chargenpriifung
auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zu-

# In § 35 Absatz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch die
Worter “Gefihrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.

# In § 35 Absatz 1 Nummer 3 werden die Worter ,,Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die
Worter “Gefihrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.
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sammensetzung oder in ihrem Wirkstoffge-
halt Schwankungen unterworfen sind, aus-
zudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhii-
ten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen
Chargenpriifung freizustellen, wenn das
Herstellungsverfahren und das Priifungsver-
fahren des Herstellers einen Entwicklungs-
stand erreicht haben, bei dem die Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewéhr-
leistet sind.

2) *Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernechmen 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
Einvernechmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit
und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung und Landwirtschaft.

§36
Ermiéichtigung fiir Standardzulassungen

(D # Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder
Arzneimittelgruppen oder Arzneimittel in be-
stimmten Abgabeformen von der Pflicht zur
Zulassung freizustellen, soweit eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier nicht zu befiirchten ist, weil
die Anforderungen an die erforderliche Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen
sind. Das Bundesministerium kann diese Er-

# In § 35 Absatz 2 werden die Worter ,,und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fiir Erndhrung und Landwirtschaft™ gestrichen.

# In § 36 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter
Gefihrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.
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méchtigung durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustdndige

Bundesoberbehorde {ibertragen. * Die Freistel-
lung kann zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier von einer bestimmten Herstel-
lung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Pa-
ckungsbeilage, Fachinformation oder Darrei-
chungsform abhingig gemacht sowie auf be-
stimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete
oder Anwendungsbereiche beschriankt 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 fiir 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 fiir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Er-
nihrung und Landwirtschaft.

4

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1
zugrunde liegenden Monographien sind von der
zustédndigen Bundesoberbehdrde regelmifig zu
iiberpriifen und soweit erforderlich, an den je-
weils gesicherten Stand der Wissenschaft und

(weggefallen)

# In § 36 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter
WSchutz der menschlichen Gesundheit ersetzt.

# In § 36 Absatz 3 werden die Worter ,,und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um flir Erndhrung und Landwirtschaft gestrichen.
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Technik anzupassen. Dabei sind die Monogra-
phien daraufhin zu priifen, ob die Anforderungen
an die erforderliche Qualitit, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit einschlieBlich eines positiven
Nutzen-Risiko- Verhéltnisses, fiir die von der
Pflicht zur Zulassung freigestellten Arzneimittel,
weiterhin als erwiesen gelten kdnnen.

§ 37
Genehmigung der Europiischen
Gemeinschaft oder der Européiischen Union
fiir das Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten

(N * Die von der Europiischen Gemein-
schaft oder der Europdischen Union gemil der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auch in Verbin-
dung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilte
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen steht,
soweit in den §§ 11a, 13 Abs.2a, § 21 Abs.2
und 2a, §§ 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84
oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer
nach § 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulas-
sung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem
anderen Staat fiir ein Arzneimittel erteilte Zulas-
sung, soweit dies durch Rechtsverordnung des
Bundesministeriums bestimmt wird.

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

# [(2) aufgehoben |

# In § 37 Absatz 1 werden die Worter ,,§§ 11a, 13 Abs. 2a,
§ 21 Abs. 2 und 2a, §§ 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84
oder 94 durch die Worter ,,§¢ /1a, 13 Absatz 2a, §21
Absatz 2, §§ 40, 67, 69, 73, 84 oder 94° ersetzt.

#§ 37 Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
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Fiinfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

§ 38
Registrierung homdoopathischer Arzneimittel

@) # Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diir-
fen als homoopathische Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie in ein bei der zustin-
digen Bundesoberbehdrde zu fithrendes Register
fir homoopathische Arzneimittel eingetragen
sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es
nicht; § 21 Abs. 1 Satz2 und Abs. 3 findet ent-
sprechende Anwendung. FEiner Registrierung
bedarf es nicht fiir 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 gemill § 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 Tatbestinde des § 39 Abs. 2
Nr. 3,4, 5,6, 7 oder 9 vorliegen.

2) #* Dem Antrag auf Registrierung sind die
in den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Un-
terlagen und Gutachten beizufiigen. Das gilt

# In § 38 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Fertigarznei-
mittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 sind,* durch das Wort ,,Fertigarzneimittel ersetzt.

In § 38 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 1 Satz
2 und Abs. 3 durch die Angabe ,,§ 21 Absatz 3° ersetzt.

In § 38 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 wird die Angabe ,,5.“
gestrichen.

# In § 38 Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,den §§ 22 bis
24 durch die Angabe ,,§ 22 und § 24* ersetzt.

In § 38 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,§ 22 Absatz 2
Nummer 5° durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 5 ersetzt.
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nicht fiir die Angaben iiber die Wirkungen und
Anwendungsgebiete, fiir die Unterlagen und
Gutachten iiber die klinische Priifung sowie fiir
Angaben nach § 22 Absatz 2 Nummer 5 und 5a
und Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen iiber die
pharmakologisch-toxikologische Priifung sind
vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit
des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesonde-
re durch einen angemessen hohen Verdiinnungs-
grad ergibt. § 22 Absatz la gilt entsprechend.

§ 39
Entscheidung iiber die Registrierung
homoopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
das homoopathische Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragsteller die Registrierungsnum-
mer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs.4 und 5
Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die
Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid aufge-
fiihrte homoopathische Arzneimittel und seine
Verdiinnungsgrade. Die zustindige Bundesober-
behorde kann den Bescheid iiber die Registrie-
rung mit Auflagen verbinden. Auflagen konnen
auch nachtriglich angeordnet werden. § 28
Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat
die Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstindig
sind,

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

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

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Ver-
dacht besteht, dass es bei bestimmungsge-
méBem Gebrauch schiddliche Wirkungen hat,
die iiber ein nach den Erkenntnissen der me-
dizinischen Wissenschaft vertretbares Malf}
hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren

bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
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bensmitteln dienen, und es einen pharmako-
logisch wirksamen Bestandteil enthilt, der
nicht im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 als Stoff aufgefiihrt ist, fiir den
eine Festlegung von Hochstmengen nicht er-
forderlich ist,

# [4a. aufgehoben |
5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

#[5. aufgehoben |

5a. * das Arzneimittel, sofern es zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist, nicht zur
Einnahme und nicht zur &duBerlichen An-
wendung bestimmt ist,

# das Arzneimittel mehr 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-
neimitteln verwendeten kleinsten Dosis ent-
hélt,

Sb.

6. * das Arzneimittel der Verschreibungspflicht
unterliegt; es sei denn, dass es ausschlieBlich
Stoffe enthilt, die im Anhang der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt
sind, fiir 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 homd&opathisches oder anthroposo-
phisches Arzneimittel nicht allgemein be-

kannt ist,

# In § 39 Absatz 2 Nummer 5a werden nach dem Wort
LArzneimttel“ das Komma und die Worter ,,sofern es zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist, gestrichen.

# In § 39 Absatz 2 Nummer 5b werden die Worter ,,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

# § 39 Absatz 2 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,, 0. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48
unterliegt, .



AMG

8. fiir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt
ist,

9. # das Inverkehrbringen des Arzneimittels
oder seine Anwendung bei Tieren gegen ge-
setzliche Vorschriften verstolen wiirde.

(2a) #Ist das Arzneimittel bereits in einem an-
deren Mitgliedstaat der Europdischen Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber 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. Fiir die Anerkennung der Registrierung
eines anderen Mitgliedstaates findet Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und fiir 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 zustindigen
Bundesoberbehdrde unter Beifiigung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach § 38 Absatz 2 Satz 1 erge-
ben. § 29 Absatz la, le, 1f und 2 bis 2b gilt ent-
sprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat
nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der
Registrierung zu erfiillen. Eine neue Registrie-
rung ist in folgenden Féllen zu beantragen:

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

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

# In § 39 Absatz 2 Nummer 9 werden die Worter ,,oder
seine Anwendung bei Tieren gestrichen.

# In § 39 Absatz 3a Satz 2 werden die Worter ,,und fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG* und die Worter ,,s0-
wie Artikel 33 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 34 bis 38 der
Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
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3. (gestrichen)

(2¢) Die Registrierung erlischt nach Ablauf
von flinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dass spatestens neun Monate vor Ablauf der Frist
ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fiir
das Erloschen und die Verlangerung der Regist-
rierung gilt § 31 entsprechend mit der Maf3gabe,
dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3
bis 9 Anwendung finden.

(2d) Fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Ab-
satz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Maf3ga-
be, dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2
Nummer 2 bis 9 Anwendung finden.

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

(3) Das Bundesministerium wird erméichtigt,
fiir homoopathische Arzneimittel entsprechend
den Vorschriften {iber die Zulassung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates Vorschriften iiber

die Freistellung von der Regist-

rierung zu erlassen. "Die Rechtsverordnung
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Erndhrung und Landwirtschaft, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

§ 39a
Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel
und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind,
diirfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zustindige Bundesoberbehdrde regis-
triert sind. Dies gilt auch fiir pflanzliche Arz-
neimittel, die Vitamine oder Mineralstoffe ent-
halten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe
die Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arz-

# In § 39 Absatz 3e werden die Worter ,,Absatz 1a Satz 4,
gestrichen.

# § 39 Absatz 3 Satz 2 wird aufgehoben.
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neimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet
oder die Anwendungsgebiete ergdnzen.

§ 39b
Registrierungsunterlagen fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

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

1. * diein § 22 Abs. 1, 3c, 4, 5 und 7 und § 24
Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und Unter-
lagen,

2. die in §22 Abs.2 Satz1 Nr.1 genannten
Ergebnisse der analytischen Priifung,

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

4, *# bibliographische Angaben iiber die traditi-
onelle Anwendung oder Berichte von Sach-
verstdndigen, 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 unschidlich ist
und dass die pharmakologischen Wirkungen
oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf
Grund langjdhriger Anwendung und Erfah-
rung plausibel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die
Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen
mit einem Sachverstindigengutachten ge-
miB § 24 und, soweit zur Beurteilung der
Unbedenklichkeit des Arzneimittels erfor-
derlich, die dazu notwendigen weiteren An-

# In § 39b Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,,§
24 Abs. 1 Nr. 1 durch die Worter ,,§ 24 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 ersetzt.

# In § 39b Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 werden die Worter
,,oder tiermedizinisch® gestrichen.
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gaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der
Antragsteller in einem anderen Mitgliedstaat
oder in einem Drittland fiir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels erhalten hat, sowie
Einzelheiten etwaiger ablehnender Entschei-
dungen {iber eine Registrierung oder Zulas-
sung und die Griinde fiir diese Entscheidun-
gen.

Der Nachweis der Verwendung iiber einen Zeit-
raum von 30 Jahren gemil3 Satz 1 Nr.4 kann
auch dann erbracht werden, wenn fiir das Inver-
kehrbringen keine spezielle Genehmigung fiir
ein Arzneimittel erteilt wurde. Er ist auch dann
erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der
Wirkstoffe des Arzneimittels wéhrend dieses
Zeitraums herabgesetzt wurde. Fin 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 #hnlichen
Verwendungszweck, eine dquivalente Stiarke und
Dosierung und denselben oder einen dhnlichen
Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat, fiir
das der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher, die iibri-
gen Angaben in deutscher oder englischer Spra-
che beigefiigt 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 fiir die Kenn-
zeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachin-
formation verwendet werden.

#(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und
Unterlagen nach Absatz1 Satz1 Nr.4 und 5
kann bei Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen auch Bezug genommen werden auf

# § 39b Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

, Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 kann auch auf eine ge-
meinschaftliche oder unionsrechtliche Pflanzenmonogra-
phie nach Artikel 16h Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG
oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie
2001/83/EG Bezug genommen werden. *
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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 fiir die Kombination vorzulegen.
Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend
bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen
Wirkstoffen zu machen.

§ 39¢
Entscheidung iiber die Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde 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 zustdndige Bundesoberbehdrde kann den
Bescheid iiber die Registrierung mit Auflagen
verbinden. Auflagen konnen auch nachtriglich
angeordnet werden. § 28 Abs.2 und 4 findet
entsprechende Anwendung.

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

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

2. * die Anwendungsgebiete nicht ausschliel3-
lich denen traditioneller pflanzlicher Arz-
neimittel entsprechen, die nach ihrer Zu-
sammensetzung und dem Zweck ihrer An-
wendung dazu bestimmt sind, am Menschen
angewandt zu werden, ohne dass es der &rzt-
lichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung

# In § 39c Absatz 2 Satz | Nummer 2 werden die Worter
,»am Menschen angewandt* durch das Wort ,,angewendet
ersetzt.
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einer Diagnose, die Verschreibung oder die
Uberwachung der Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemiBem
Gebrauch schédlich sein kann,

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

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

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

7. das Arzneimittel nicht ausschlieBlich zur
oralen oder duBerlichen Anwendung oder zur
Inhalation bestimmt ist,

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

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

# das Inverkehrbringen des Arzneimittels
oder seine Anwendung bei Tieren gegen ge-
setzliche Vorschriften verstoen wiirde.

10.

* Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf
von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dass spatestens neun Monate vor Ablauf der Frist
ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fiir
das Erloschen und die Verldngerung der Regist-
rierung gilt § 31 entsprechend mit der Maf3gabe,
dass die Versagungsgriinde nach Absatz2 An-
wendung finden.

# In § 39¢c Absatz 2 Satz 1 Nummer 10 werden die Worter
,-oder seine Anwendung bei Tieren® gestrichen.

# § 39¢ Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
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§ 39d
Sonstige Verfahrensvorschriften fiir
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
zustidndigen Behorde eines Mitgliedstaates der
Europédischen Union auf Anforderung eine von
ihr getroffene ablehnende Entscheidung liber die
Registrierung als traditionelles Arzneimittel und
die Griinde hierfiir mit.

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

(3) Die zusténdige Bundesoberbehorde kann
den nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG
eingesetzten Ausschuss flir pflanzliche Arznei-
mittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum
Nachweis der traditionellen Anwendung ersu-
chen, wenn Zweifel iiber das Vorliegen der Vo-
raussetzungen nach § 39b Abs. 1 Satz1 Nr. 4
bestehen.

4) # Wenn ein Arzneimittel zur Anwen-
dung bei Menschen seit weniger als 15 Jahren
innerhalb der Europidischen Union angewendet
worden ist, aber ansonsten die Voraussetzungen
einer Registrierung nach den §§ 39a bis 39¢ vor-
liegen, hat die zustdndige Bundesoberbehorde
das nach Artikel 16c Abs.4 der Richtlinie
2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Betei-
ligung des Ausschusses fiir pflanzliche Arznei-
mittel einzuleiten.

®) * Wird ein pflanzlicher Stoff, eine

# In § 39d Absatz 1 werden die Worter ,,sowie bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,*
gestrichen.

# In § 39d Absatz 4 werden die Worter ,,zur Anwendung
bei Menschen gestrichen und wird das Wort ,,ansonsten*
durch die Worter ,,im Ubrigen® ersetzt.

# In § 39d Absatz 5 werden die Worter ,,zur Anwendung
bei Menschen bestimmte* gestrichen.
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pflanzliche Zubereitung oder eine Kombination
davon in der Liste nach Artikel 16f der Richtli-
nie 2001/83/EG gestrichen, so sind Registrierun-
gen, die diesen Stoff enthaltende traditionelle
pflanzliche zur Anwendung bei Menschen be-
stimmte Arzneimittel betreffen und die unter
Bezugnahme auf § 39b Abs.2 vorgenommen
wurden, zu widerrufen, sofern nicht innerhalb
von drei Monaten die in § 39b Abs. 1 genannten
Angaben und Unterlagen vorgelegt werden.

(6) # § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummerl bis 7,
Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1a
Satz 4, gilt entsprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustindigen
Bundesoberbehorde unter Beifiigung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach § 39b Absatz 1 Satz 1 in
Verbindung mit Absatz2 ergeben. §29 Ab-
satz la, le, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die
Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der
Registrierung der Inhaber der Registrierung zu
erfilllen. Eine neue Registrierung ist in folgenden
Féllen zu beantragen:

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

4. (gestrichen)

(8) Fir Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Ab-
satz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Maliga-
be, dass die Versagungsgriinde nach § 39¢ Ab-
satz 2 Anwendung finden.

# In § 39d Absatz 6 werden die Worter ,,Absatz la Satz 4,
gestrichen.
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Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen
bei der klinischen Priifung

§ 40
Allgemeine Voraussetzungen der klinischen
Priifung

(1) Der Sponsor, der Priifer und alle weite-
ren an der klinischen Priifung beteiligten Perso-
nen haben bei der Durchfithrung der klinischen
Prifung eines Arzneimittels bei Menschen die
Anforderungen der guten klinischen Praxis nach
Mafgabe des Artikels 1 Abs.3 der Richtlinie
2001/20/EG einzuhalten. Die klinische Priifung
eines Arzneimittels bei Menschen darf vom
Sponsor nur begonnen werden, wenn die zustdn-
dige Ethik-Kommission diese nach Mallgabe des
§ 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zu-
stindige Bundesoberbehorde diese nach Maliga-
be des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische
Priifung 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 liber den Europdischen Wirtschafts-
raum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile
gegeniiber dem Nutzen fiir die Person, bei
der sie durchgefiihrt werden soll (betroffene
Person), und der voraussichtlichen Bedeu-
tung des Arzneimittels fiir die Heilkunde
arztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Ver-
haltnis zum Zweck der klinischen Priifung
eines Arzneimittels, das aus einem gentech-
nisch verdnderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veridnderten
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Organismen besteht oder solche enthélt, un-
vertretbare schiadliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt

nicht zu erwarten sind,

die betroffene Person

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

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgekldrt worden
ist und schriftlich eingewilligt hat, so-
weit in Absatz 4 oder in § 41 nichts Ab-
weichendes bestimmt ist und

¢) nach Absatz2a Satz 1 und 2 informiert
worden ist und schriftlich oder elektro-
nisch eingewilligt hat; die Einwilligung
muss sich ausdriicklich auch auf die
Verarbeitung von Angaben iiber die Ge-
sundheit beziehen,

die betroffene Person nicht auf gerichtliche
oder behordliche Anordnung in einer Anstalt
untergebracht ist,

sie in einer geeigneten Einrichtung von ei-
nem angemessen qualifizierten Priifer ver-
antwortlich durchgefiihrt wird und die Prii-
fung von einem Priifer mit mindestens zwei-
jéhriger Erfahrung in der klinischen Priifung
von Arzneimitteln geleitet wird,

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

jeder Priifer durch einen fiir die pharmakolo-
gischtoxikologische Priifung verantwortli-
chen Wissenschaftler iiber deren Ergebnisse
und die voraussichtlich mit der klinischen
Priifung verbundenen Risiken informiert
worden ist,

fiir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der
klinischen Priifung ein Mensch getotet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, eine Versicherung nach
Mafigabe des Absatzes 3 besteht, die auch
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Leistungen gewdhrt, wenn kein anderer fiir
den Schaden haftet, und

9. fiir 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 Ausnahmefillen statt der in Satz 3
Nummer 3 Buchstabeb und ¢ 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 Priifstelle beschif-
tigte Person und kein Mitglied der Priifgruppe
sein. Die miindlich erteilte Einwilligung ist
schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und
von dem Zeugen zu unterschreiben.

(1a) Der Priifer bestimmt angemessen quali-
fizierte Mitglieder der Priifgruppe. Er hat sie
anzuleiten und zu tliberwachen sowie ihnen die
fiir ihre Tétigkeit im Rahmen der Durchfiihrung
der klinischen Priifung erforderlichen Informati-
onen, insbesondere den Priifplan und die Priifer-
information, zur Verfiigung zu stellen. Der Prii-
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 Priifun-
gen mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die
Anwendung geméil den in der Zulassung festge-
legten Angaben erfolgt und Risiken und Belas-
tungen durch zusitzliche Untersuchungen oder
durch den Therapievergleich gering sind und
soweit eine anderweitige Versicherung fiir Priifer
und Sponsor besteht.

(2) Die betroffene Person ist durch einen
Prifer, der Arzt oder, bei zahnmedizinischer
Priifung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied
der Priifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizini-
scher Priifung, Zahnarzt ist, iiber Wesen, Bedeu-
tung, Risiken und Tragweite der klinischen Prii-
fung sowie liber ihr Recht aufzukliren, die Teil-
nahme an der klinischen Priifung jederzeit zu
beenden; ihr ist eine allgemein verstidndliche
Aufklarungsunterlage auszuhindigen. Der be-
troffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem
Beratungsgespriach mit einem Priifer oder einem
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Mitglied der Priifgruppe, das Arzt oder, bei
zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt ist, tiber
die sonstigen Bedingungen der Durchfiihrung
der klinischen Priifung zu geben. Eine nach Ab-
satz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b erklirte
Einwilligung in die Teilnahme an einer klini-
schen Priifung kann jederzeit gegeniiber dem
Priifer oder einem Mitglied der Priifgruppe
schriftlich, elektronisch oder miindlich widerru-
fen werden, ohne dass der betroffenen Person
dadurch Nachteile entstehen diirfen.

(2a) Die betroffene Person ist liber Zweck
und Umfang der Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten
zu informieren. Sie ist insbesondere dariiber zu
informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwa-
chungsbehdrde oder Beauftragte des
Sponsors zur Uberpriifung der ord-
nungsgemaflen 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,

im Falle eines Antrags auf Zulassung
pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fiir die Zulassung zustindige
Behorde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des
zu priifenden Arzneimittels pseudonymi-
siert an den Sponsor und die zustindige
Bundesoberbehdrde sowie von dieser an
die Europdische Datenbank weitergege-

ben werden,

2. sie die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 3 Buchstabe ¢ jederzeit widerrufen kann,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b oder Buch-
stabe c erklirten Einwilligung die gespei-
cherten Daten weiterhin verarbeitet werden
diirfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimit-
tels festzustellen,
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b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Inte-
ressen der betroffenen Person nicht be-
eintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollsténdiger Zu-
lassungsunterlagen zu geniigen,

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

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b oder Buchstabe ¢
erklarten Einwilligung haben die verantwortli-
chen Stellen unverziiglich zu priifen, inwieweit
die gespeicherten Daten fiir die in Satz2 Nr. 3
genannten Zwecke noch erforderlich sein kon-
nen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziig-
lich zu 16schen. Im Ubrigen sind die erhobenen
personenbezogenen Daten nach Ablauf der auf
Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen zu
16schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsméafBi-
ge oder vertragliche Aufbewahrungsfristen ent-
gegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen
Priifung betroffenen Personen bei einem in ei-
nem Mitgliedstaat der Européischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zum
Geschiftsbetrieb zugelassenen Versicherer ge-
nommen werden. Thr Umfang muss in einem
angemessenen Verhéltnis zu den mit der klini-
schen Priifung verbundenen Risiken stehen und
auf der Grundlage der Risikoabschitzung so
festgelegt werden, dass fiir jeden Fall des Todes
oder der dauernden Erwerbsunfihigkeit einer
von der klinischen Priifung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung stehen.
Soweit aus der Versicherung geleistet wird, er-
lischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4)  Auf eine klinische Priifung bei Minder-
jéhrigen finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender
Malfigabe Anwendung:

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

Die klinische Priifung an Erwachsenen oder
andere Forschungsmethoden diirfen nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft keine ausreichenden Priifergebnis-
se erwarten lassen.

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

Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt
werden, wenn sie fiir 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 Priifer stindig tberpriift
werden.

Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen
Entschédigung diirfen nicht gewéhrt werden.

Der betroffenen Person, ihrem gesetzli-
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chen Vertreter oder einem von ihr Bevollméch-
tigten steht eine zustindige Kontaktstelle zur
Verfiigung, bei der Informationen iiber alle Um-
stdnde, denen eine Bedeutung fiir die Durchfiih-
rung einer klinischen Priifung beizumessen ist,
eingeholt werden konnen. Die Kontaktstelle ist
bei der jeweils zustéindigen Bundesoberbehorde
einzurichten.

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

[§ 40
Verfahren zur
Genehmigung einer klinischen Priifung

(1) * Mit der Klinischen Priifung von Arz-
neimitteln bei Menschen darf nur begonnen wer-
den, wenn die zustindige Bundesoberbehorde
die klinische Priifung nach Artikel 8 der Verord-
nung (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 Priifung ist iiber
das EU-Portal in deutscher oder englischer
Sprache einzureichen. Die Unterlagen, die fiir
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
zustindige Bundesoberbehorde validiert. Die
nach dem Geschdfisverteilungsplan nach § 41b
Absatz 2 zustindige 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. Fiir die Stellungnahme gilt die in
der Verfahrensordnung nach §41b Absatz 1
festgelegte Frist. § 41 Absatz 3 Satz 1 gilt ent-

# In § 40 Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln®
die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.
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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 §40a Satz 1 Num-
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 Bundesoberbehorde an die Bewertung der
nach dem Geschdfisverteilungsplan nach § 41b
Absatz 2 zustdndigen Ethik-Kommission gebun-
den.

(4) Die zustdindige  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 priift 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 Geschdftsverteilungsplan nach § 41b Absatz
2 zustindige FEthik-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. Fiir die Stellungnahme gilt die in der
Verfahrensordnung nach § 41b Absatz 1 festge-
legte Frist.

(5) Die nach dem Geschdftsverteilungsplan
nach § 41b Absatz 2 zustdindige 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 priift 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 zustindige Bundesoberbehirde er-
hebt eine Gesamtgebiihr im Sinne der Artikel 86
und 87 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die
zustandige Ethik-Kommission erhebt eine Ge-
biihr fiir die Bearbeitung eines Antrags nach
Mafigabe der Rechtsverordnung nach §41b
Absatz 1 und teilt diese der zustindigen Bundes-



AMG

oberbehdrde mit. Diese Gebiihr ist in den Ge-
biihrenbescheid iiber die Gesamtgebiihr nach
Satz I aufzunehmen.

(7)  Bei Priifprdparaten, die aus einem gen-
technisch verdnderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch verdnderten Or-
ganismen bestehen oder solche enthalten, sind
zusdtzlich zu dem nach Absatz 2 einzureichenden
Antrag bei der zustdndigen Bundesoberbehorde
folgende Unterlagen gemdf den Anhingen II
und Il zur Richtlinie 2001/18/EG des Europdii-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Mdrz
2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates
(ABl. 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) gedindert worden ist, einzu-
reichen:

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

2. Informationen iiber den gentechnisch verdn-
derten Organismus, iiber die Bedingungen
der klinischen Priifung und iiber die den
gentechnisch verdnderten Organismus mog-
licherweise aufnehmende Umwelt sowie In-
formationen iiber die Wechselwirkungen
zwischen dem gentechnisch verdnderten 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-
chungsmafinahmen und Angaben iiber ent-
stehende Reststoffe und ihre Behandlung so-
wie tiber Notfallpline.

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
zustdndige Bundesoberbehorde stellt das Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit her. Die Ge-
nehmigung der klinischen Priifung durch die
zustdndige Bundesoberbehorde umfasst die Ge-
nehmigung der Freisetzung dieser gentechnisch
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verdnderten Organismen im Rahmen der klini-
schen Priifung.

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

[§ 40a**
Allgemeine
Voraussetzungen fiir die klinische Priifung
# Uber die Voraussetzungen  nach  der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hinaus darf eine
klinische  Priifung  bei  Menschen  nur

durchgefiihrt werden, solange

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

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

3. fiir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der

# In § 40a Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1
nach den Wortern ,klinische Priifung® die Worter ,bei
Menschen® gestrichen.
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klinischen Priifung ein Mensch getétet oder
der Korper oder die Gesundheit eines
Menschen verletzt wird, eine Versicherung,
die auch Leistungen gewdhrt, wenn kein
anderer fiir den Schaden haftet, nach
folgenden Mafsgaben besteht:

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

b) der Umfang der Versicherung muss in
einem angemessenen Verhdltnis zu den
mit einer klinischen Priifung
verbundenen Risiken stehen und auf der
Grundlage der Risikoabschdtzung so
festgelegt werden, dass fiir jeden Fall
des Todes oder der fortdauernden
Erwerbsunfihigkeit — einer von  der
klinischen Priifung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung

stehen,

4. nach dem Stand der Wissenschaft im
Verhdltnis zum Zweck der klinischen
Priifung eines Arzneimittels, das aus einem
gentechnisch verdnderten Organismus oder

einer  Kombination — von  gentechnisch
verdnderten Organismen besteht oder solche
enthdlt, unvertretbare schddliche

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 I Nummer 67 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 geeigneten Einrichtung
stattfindet.

Bei  xenogenen Arzneimitteln miissen  die
Anforderungen nach Satz 1 Nummer 3 im
Hinblick auf eine Versicherung von Drittrisiken
erfiillt sein. Einer Versicherung nach Satz 1
Nummer 3 bedarf es nicht bei einer
minimalinterventionellen  klinischen  Priifung
nach Artikel 2 Absatz 2 Nummer 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, soweit eine
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anderweitige Versicherung fiir  Priifer und
Sponsor besteht. Soweit aus der Versicherung
nach Satz 1 Nummer 3 geleistet wird, erlischt ein
Anspruch auf Schadensersatz.]
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[§ 40b**
Besondere
Voraussetzungen fiir die klinische Priifung

(1) Ergdinzend 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 Aufklirung
zu erteilen, ihres gesetzlichen Vertreters die
Vorgaben nach den Absdtzen 2 bis 5.

(2) Die betroffene Person oder, falls diese
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach
Aufkldirung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter
ist durch einen Priifer, der Arzt oder, bei einer
zahnmedizinischen Priifung, Zahnarzt ist, oder
durch ein Mitglied des Priifungsteams, das Arzt
oder, bei einer zahnmedizinischen Priifung,
Zahnarzt ist, im Rahmen des Gesprdchs nach
Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe c der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 aufzukldren.

(3)  Eine klinische Priifung darf bei einem
Minderjdhrigen, der in der Lage ist, das Wesen,
die Bedeutung und die Tragweite der klinischen
Priifung zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten, nur durchgefiihrt werden, wenn
auch seine schriftliche FEinwilligung nach
Aufkldrung gemdf Artikel 29 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 zusdtzlich zu der schriftlichen
Einwilligung, die sein gesetzlicher Vertreter
nach Aufklirung erteilt hat, vorliegt. Erkldrt ein
Minderjdihriger, der nicht in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung
zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten, nicht an der klinischen Priifung
teilnehmen zu wollen, oder bringt er dies in
sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als
ausdriicklicher Wunsch im Sinne des Artikel 31
Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr.
536/2014.

(4)  Eine klinische Priifung mit einer Person,
die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten, darf nur
durchgefiihrt 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
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vorliegen.

Erklirt eine Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priifung zu erkennen und ihren Willen hiernach
auszurichten, nicht an der klinischen Priifung
teilnehmen zu wollen, oder bringt sie dies in
sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als
ausdriicklicher Wunsch im Sinne des Artikels 31
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr.
536/2014. Bei einer volljihrigen Person, die
nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten, darf
eine klinische Priifung im Sinne des Artikels 31
Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014, die ausschlieflich einen
Nutzen fiir die reprdsentierte
Bevélkerungsgruppe, zu der die betroffene
Person  gehért, zur Folge haben wird
(gruppenniitzige  klinische — Priifung),  nur
durchgefiihrt werden, soweit die betroffene
Person als einwilligungsfihige volljihrige
Person fiir den Fall ihrer
Einwilligungsunfihigkeit  schriftlich nach
drztlicher Aufkldirung festgelegt hat, dass sie in
bestimmte, zum Zeitpunkt der Festlegung noch
nicht unmittelbar bevorstehende gruppenniitzige
klinische Priifungen einwilligt. Der Betreuer
priift, ob diese Festlegungen auf die aktuelle
Situation zutreffen. Die Erkldrung kann jederzeit
formlos widerrufen werden. § 1901a Absatz 1, 4
und 5 des Biirgerlichen Gesetzbuches gilt im
Ubrigen entsprechend. Die betroffene Person ist
tiber samtliche fiir die Einwilligung wesentlichen
Umstinde  aufzukldiren. Dazu  gehoren
insbesondere die Aufkldrung iiber das Wesen,
die Ziele, den Nutzen, die Folgen, die Risiken
und die Nachteile klinischer Priifungen, 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 angefiihrten Inhalte. Bei
Minderjéihrigen, fiir die nach Erreichen der
Volljihrigkeit Satz 1 gelten wiirde, darf eine
solche gruppenniitzige klinische Priifung nicht
durchgefiihrt werden.
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(5) Eine klinische Priifung darf in Notfdllen
nur  durchgefiihrt ~ werden,  wenn  die
Voraussetzungen des Artikel 35 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 vorliegen.

(6) Die betroffene Person oder, falls diese
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach
Aufklirung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter
muss ausdriicklich und entweder schriftlich oder

elektronisch  in  die  Verarbeitung  von
personenbezogenen Daten, insbesondere von
Gesundheitsdaten, einwilligen. Sie ist tiber

Zweck und Umfang der Verarbeitung dieser
Daten aufzukldren. Sie ist insbesondere dariiber
zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,

a) zur Einsichtnahme durch die
Uberwachungsbehdrde oder Beaufiragte
des Sponsors zur Uberpriifung der
ordnungsgemdfien  Durchfiihrung der
klinischen  Priifung  bereitgehalten
werden,

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

Auswertung weitergegeben werden,

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

d) im Fall unerwiinschter 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 mutmapflicher 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,
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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 erkldrten FEinwilligungen die
gespeicherten Daten weiterhin verarbeitet
werden diirfen, soweit dies erforderlich ist,
um

a)

Wirkungen des zu
Arzneimittels festzustellen,

priifenden

b) sicherzustellen, dass  schutzwiirdige
Interessen der betroffenen Person nicht

beeintrdchtigt werden,

¢) der Pflicht zur Vorlage vollstindiger

Zulassungsunterlagen zu geniigen,

3. die Daten bei Priifer und Sponsor fiir 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 § 77 zustindigen
Bundesoberbehorde einzurichten.]

[§ 40c**
Verfahren bei
Hinzufiigung eines Mitgliedstaates, bei
Anderungen sowie bei Bewertungsverfahren

(1) Fiir die Verfahren zur spdteren
Hinzufiigung eines zusdtzlichen betroffenen
Mitgliedstaates der Europdischen 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 §§ 40 bis 40b entsprechend.

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



0,
Paul-Ehrlich-Institut ;.54

AMG -99 - ~A

(3) Anderungen einer von der zustindigen
Bundesoberbehérde — genehmigten  klinischen
Priifung mit Arzneimitteln, die aus gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder diese
enthalten und die geeignet sind, die
Risikobewertung  fiir die Gesundheit nicht
betroffener Personen und die Umwelt zu
verdndern, darf der Sponsor nur vornehmen,
wenn diese Anderungen von der zustindigen
Bundesoberbehérde genehmigt wurden. Die
Genehmigung  ist bei der  zustindigen
Bundesoberbehorde zu beantragen. Der Antrag
ist zu begriinden.]

[§ 40d**
Besondere Pflichten
des Priifers, des Sponsors und
der zustindigen Bundesoberbehorde

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

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

2. unterrichtet der Priifer den Sponsor
unverziiglich tiber Beobachtungen von in der
Risikobewertung nicht vorgesehenen
etwaigen schddlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit nicht betroffener Personen und
die Umwelt;

3. teilt der Sponsor der  zustdindigen
Bundesoberbehdrde unverziiglich alle ihm
bekannt gewordenen neuen Informationen
tiber Gefahren fiir die Gesundheit nicht
betroffener Personen und fiir die Umwelt
mit;

4. informiert der Sponsor die zustindige
Bundesoberbehorde  unmittelbar  nach
Abschluss der klinischen Priifung iiber die
Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt;

5. unterrichtet die zustindige Bundesober-

behorde die  Offentlichkeit iiber den
hinreichenden Verdacht einer Gefahr fiir die
Gesundheit Dritter oder fiir die Umwelt in
ihrem Wirkungsgefiige einschlieflich der zu
treffenden Vorsichtsmafinahmen, wird die
Genehmigung  zuriickgenommen oder
widerrufen, das befristete Ruhen der
Genehmigung oder eine Anderung der
Bedingungen fiir die klinische Priifung
angeordnet und ist diese Mafnahme
unanfechtbar ~ geworden  oder  sofort
vollziehbar, so soll die Offentlichkeit von der
zustindigen  Bundesoberbehérde — auch
hieriiber unterrichtet werden; die §§ 17a
und 28a Absatz 2 Satz 2 und 3, Absatz 3 und

4 des Gentechnikgesetzes gelten
entsprechend.]
§ 41
Besondere Voraussetzungen der klinischen
Priifung

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer
volljahrigen Person, die an einer Krankheit lei-
det, zu deren Behandlung das zu priifende Arz-
neimitte]l angewendet werden soll, findet § 40
Abs. 1 bis 3 mit folgender Maligabe 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 fiir 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 moglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Priifung bei einem
Minderjdhrigen, der an einer Krankheit leidet, zu
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deren Behandlung das zu priifende Arzneimittel
angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4
mit folgender MaBBgabe 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

a) die klinische Priifung muss fiir 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 Bestitigung
von Daten, die bei klinischen Priifungen
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 Minderjéhrige leidet und

d) die Forschung darf fiir 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 fithren wird; sie weist
eine minimale Belastung auf, wenn zu
erwarten ist, dass die Unannehmlichkei-
ten fiir die betroffene Person allenfalls
voriibergehend auftreten und sehr ge-
ringfiigig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjéhrige, filir die
nach Erreichen der Volljdhrigkeit Absatz 3 An-
wendung finden wiirde.

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer
volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priifung 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
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bis 3 mit folgender Maflgabe 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, ithre Gesundheit wiederherzustellen oder
ihr Leiden zu erleichtern; aullerdem miissen
sich derartige Forschungen unmittelbar auf
einen lebensbedrohlichen oder sehr ge-
schwichten 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 miissen im Priifplan
eigens definiert und vom Priifer stindig
iiberpriift werden. Die klinische Priifung darf
nur durchgefiihrt werden, wenn die begriin-
dete Erwartung besteht, dass der Nutzen der
Anwendung des Priifpriparates fiir die be-
troffene Person die Risiken iiberwiegt oder
keine Risiken mit sich bringt.

Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter oder Bevollméchtigten abge-
geben, nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2
aufgekldrt worden ist. §40 Abs.4 Nr.3
Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

Die Forschung muss fiir die Bestétigung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an zur
Einwilligung nach Aufkldrung fdhigen Per-
sonen oder mittels anderer Forschungsme-
thoden gewonnen wurden, unbedingt erfor-
derlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entspre-
chend.

Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen
Entschédigung diirfen nicht gewahrt 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-
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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 Durchfiihrung der klinischen Prii-
fung sowie eine entsprechende Begriindung ent-
halten.

(2) Die Ethik-Kommission kann eigene wis-
senschafiliche Erkenntnisse verwerten, Sachver-
stdandige hinzuziehen oder Gutachten von Sach-
verstindigen anfordern. Sie hat Sachverstindige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn
es sich um eine klinische Priifung von xenogenen
Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt.

(2a) Soweit es zur ordnungsgemdfsen Erfiil-
lung ihrer Aufgaben nach der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz
erforderlich ist, konnen sich die registrierten
Ethik-Kommissionen untereinander und mit den
fiir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustdin-
digen Behérden und Stellen die fiir diese Aufga-
ben erforderlichen personenbezogenen Daten
der Priifer und anderer an der Durchfiihrung der
klinischen Priifung mitwirkender Personen im
Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 iibermitteln.

(3)  Die Stellungnahme ist von den zustdndi-
gen Bundesoberbehérden bei der Erfiillung ihrer
Aufgaben nach § 40 Absatz 4 Satz 1 mafigeblich
zu beriicksichtigen. Weicht die zustindige Bun-
desoberbehorde von dem Votum der Ethik-
Kommission ab, so hat sie dies gegeniiber der
Ethik-Kommission schriftlich zu begriinden.]

§41a
Registrierungsverfahren
fiir Ethik-Kommissionen

) # An dem Verfahren zur Bewertung ei-
nes Antrags auf Genehmigung einer klinischen
Prifung nach der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifun-

# In § 41a Absatz 1 werden nach den Wortern ,klinischer
Priifungen* die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.
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gen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABIL. L 158 vom
27.5.2014, S. 1* dirfen nur Offentlich-
rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander teil-
nehmen, die nach Landesrecht fiir die Prifung
und Bewertung klinischer Priifungen bei Men-
schen zustdndig sind und nach den Absédtzen 2
bis 5 registriert sind.

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom
jeweiligen Trager der oOffentlich-rechtlichen
Ethik-Kommissionen der Lénder bei dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu stellen.

(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut genehmigt das Bundesinstitut fiir 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
Sachverstiandigen,

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
Arzten, die iiber Erfahrungen in der klini-
schen Medizin verfiigen, davon ein Facharzt
fiir klinische Pharmakologie oder fiir Phar-
makologie und Toxikologie, sowie einem
Laien,

der Ethik-Kommission gehoren weibliche
und ménnliche Mitglieder an und bei der
Auswahl der Mitglieder und externen Sach-
verstandigen werden Frauen und Méanner mit
dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe
gleichermafen beriicksichtigt,

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden die
Worter ,,des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarznei-
mitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1)* gestrichen.
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eine Geschéiftsordnung, die insbesondere
verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise
der Ethik-Kommission trifft; dazu gehoren
insbesondere Regelungen zur Geschiftsfiih-
rung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Be-
schliissen, zur Beschlussfassung sowie zur
Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheits-
pflicht der Mitglieder und externen Sachver-
standigen,

eine Geschiftsstelle mit dem fiir die Organi-
sation der Aufgaben der Ethik-Kommission
erforderlichen qualifizierten Personal,

eine sachliche Ausstattung, die es ermog-
licht, kurzfristig  Abstimmungsverfahren
durchzufiihren und fristgerecht Stellung-
nahmen und Bewertungsberichte zu erstel-
len,

die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag
Unabhéngigkeitserkldarungen der beteiligten
Mitglieder und externen Sachverstindigen
ein, die beinhalten, dass diese keine finanzi-
ellen oder personlichen Interessen, die Aus-
wirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben
konnten, haben.

(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Anderungen, die die Voraussetzun-
gen der Registrierung betreffen, unverziiglich
mit.

(5) Das Bundesinstitut fiir 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 Voraussetzun-
gen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vor-
liegen oder wenn ein Verstol gegen die nach
§ 41b Absatz 1 festgelegte Verfahrensordnung
vorliegt.

(6) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte verdffentlicht eine Liste der
registrierten Ethik-Kommissionen im Bundesan-
zeiger. Personenbezogene Daten diirfen nur mit
Einwilligung der jeweiligen Person veroffent-
licht werden. Die Liste ist regelmiBig zu aktuali-
sieren.
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§ 41b
Verfahrensordnung
und Geschiftsverteilungsplan

(1) Das Bundesministerium erstellt durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates eine Verfahrensordnung iiber die Zusam-
menarbeit der Bundesoberbehorden und der re-
gistrierten Ethik-Kommissionen bei der Bearbei-
tung von Antrigen auf die Genehmigung von
klinischen Priifungen nach der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014. In der Verfahrensordnung werden
insbesondere die Einzelheiten des Registrie-
rungsverfahrens, die Fristen fiir die Stellung-
nahmen der registrierten Ethik-Kommissionen,
die festen Gebiihrensidtze oder Rahmenséitze
jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand
fiir die Stellungnahmen und Bewertungsberichte
der registrierten Ethik-Kommissionen, die Krite-
rien fiir einen Geschiftsverteilungsplan ein-
schlieBlich der fiir die Verteilung der zu bearbei-
tenden Antrige maligeblichen Faktoren sowie
die Zustidndigkeiten 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 Geschéftsverteilungs-
plan fiir alle registrierten Ethik-Kommissionen.
Dieser ist jahrlich zum 1. Januar zu aktualisieren.
Der Geschiéftsverteilungsplan kann in besonde-
ren Fillen abweichend von Satz 2 aktualisiert
und geédndert werden. Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte veroffentlicht
den jeweils aktuellen Geschéftsverteilungsplan.
Personenbezogene Daten diirfen nur mit Einwil-
ligung der jeweiligen Person verdffentlicht wer-
den.

§41c
Verordnungsermiichtigung

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, eine Bundes-Ethik-
Kommission bei dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte und dem Paul-
Ehrlich-Institut einzurichten, wenn dies erforder-
lich ist, um die Bearbeitung der in der Verord-
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nung (EU Nr. 536/2014 geregelten Verfahren
sicherzustellen. ~ Fir  die  Bundes-Ethik-
Kommission gelten die Vorgaben dieses Ab-
schnitts mit der Malgabe, dass die Bundes-
Ethik-Kommission als registriert gilt, entspre-
chend.

§ 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 Priifer zustindigen unabhéngi-
gen interdisziplindr besetzten Ethik-Kommission
zu beantragen. Wird die klinische Priifung von
mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der Antrag
bei der fiir den Leiter der klinischen Priifung
zustdndigen unabhingigen 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
benoétigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann die
Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche
Erkenntnisse verwerten, Sachverstindige beizie-
hen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachver-
stindige beizuziehen oder Gutachten anzufor-
dern, wenn es sich um eine klinische Priifung bei
Minderjahrigen handelt und sie nicht iiber eigene
Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheil-
kunde, einschlieBlich ethischer und psychosozia-
ler Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt 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-
senen Frist zur Erginzung unvollstindig
sind,

die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich
des Priifplans, der Priiferinformation und der
Modalitdten fiir die Auswahl der Priifungs-
teilnehmer nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, ins-
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besondere die klinische Priifung ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlieB3-
lich einer unterschiedlichen Wirkungsweise
bei Frauen und Ménnern zu erbringen, oder

die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4
und § 41 geregelten Anforderungen nicht er-
fiillt sind.

Das Néhere wird in der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat
eine Entscheidung liber den Antrag nach Satz 1
innerhalb einer Frist von hdchstens 60 Tagen
nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu
iibermitteln, die nach Maligabe der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 3 verldngert oder verkiirzt
werden kann; fiir die Priifung xenogener Arz-
neimittel gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir
den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach §40 Abs. 1 Satz?2 erforderli-
che Genehmigung der zustidndigen Bundesober-
behorde ist vom Sponsor bei der zustindigen
Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Sponsor
hat dabei alle Angaben und Unterlagen vorzule-
gen, die diese zur Bewertung bendtigt, insbeson-
dere die Ergebnisse der analytischen und der
pharmakologisch-toxikologischen Priifung sowie
den Priifplan und die klinischen Angaben zum
Arzneimittel einschlieBlich der Priiferinformati-
on. Die Genehmigung darf nur versagt werden,
wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten angemes-
senen Frist zur Erginzung unvollstindig
sind,

die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die
Angaben zum Arzneimittel und der Priifplan
einschlieBlich der Priiferinformation nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen, insbesondere die klinische
Priifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines
Arzneimittels einschlieBlich einer unter-
schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Mainnern zu erbringen,

die in § 40 Abs. 1 Satz3 Nr. 1, 2, 2a und 6,
bei xenogenen Arzneimitteln auch die in
Nummer 8 geregelten Anforderungen insbe-
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sondere im Hinblick auf eine Versicherung
von Drittrisiken nicht erfullt sind,

der zustindigen Bundesoberbehorde FEr-
kenntnisse vorliegen, dass die Priifeinrich-
tung flir die Durchfilhrung der klinischen
Priifung nicht geeignet ist oder dass von die-
ser die in Nummer 2 bezeichneten Anforde-
rungen an die klinische Priifung nicht einge-
halten werden kdnnen oder

die in § 40 Absatz4 oder § 41 geregelten
Anforderungen nicht erfiillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zu-
stdndige Bundesoberbehdérde dem Sponsor in-
nerhalb von hochstens 30 Tagen nach Eingang
der Antragsunterlagen keine mit Griinden verse-
henen Einwénde iibermittelt. Wenn der Sponsor
auf mit Griinden versehene Einwidnde den An-
trag nicht innerhalb einer Frist von hochstens 90
Tagen entsprechend abgedndert hat, gilt der An-
trag als abgelehnt. Das Nihere wird in der
Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Ab-
weichend von Satz 4 darf die klinische Priifung
von Arzneimitteln,

1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,

2. die Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel sind,

3. die genetisch verdnderte Organismen enthal-
ten oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt

menschlichen oder tierischen Ursprungs ist
oder biologische Bestandteile menschlichen
oder tierischen Ursprungs enthélt oder zu
seiner Herstellung derartige Bestandteile er-
fordert,

nur begonnen werden, wenn die zustédndige Bun-
desoberbehdrde dem Sponsor eine schriftliche
Genehmigung erteilt hat. Die zustéindige Bun-
desoberbehorde hat eine Entscheidung iiber 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
genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen,
die nach MaB3gabe einer Rechtsverordnung nach
Absatz 3 verlidngert oder verkiirzt werden kann;
fiir die Priifung xenogener Arzneimittel gibt es
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keine zeitliche Begrenzung fiir den Genehmi-
gungszeitraum.

(2a) Die fiir die Genehmigung einer klini-
schen Priifung nach Absatz2 zustindige Bun-
desoberbehorde unterrichtet die nach Absatz 1
zustindige 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 lber abgebrochene oder sonst vorzeitig be-
endete Priifungen. Dabei unterbleibt die Uber-
mittlung personenbezogener Daten, ferner sind
Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse dabei zu
wahren.

(3) Das Bundesministerium wird erméichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen zur Gewéhrleistung der
ordnungsgemifBen Durchfithrung der klinischen
Priifung und der Erzielung dem wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen
zu treffen. In der Rechtsverordnung konnen ins-
besondere Regelungen getroffen werden iiber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche
des Sponsors, der Priifer oder anderer Perso-
nen, die die klinische Priifung durchfiihren
oder kontrollieren einschlieBlich von Anzei-
ge-, Dokumentations- und Berichtspflichten
insbesondere iiber Nebenwirkungen und
sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wéh-
rend der Studie auftreten und die Sicherheit
der Studienteilnehmer oder die Durchfiih-
rung der Studie beeintrdchtigen kdnnten,

die Aufgaben der und das Verfahren bei
Ethik-Kommissionen einschlieBlich der ein-
zureichenden Unterlagen, auch mit Angaben
zur angemessenen Beteiligung von Frauen
und Minnern als Priifungsteilnehmerinnen
und Priifungsteilnehmer, der Unterbrechung
oder Verlangerung oder Verkiirzung der Be-
arbeitungsfrist und der besonderen Anforde-
rungen an die Ethik-Kommissionen bei kli-
nischen Priifungen nach §40 Abs.4 und
§ 41 Abs. 2 und 3,

die Aufgaben der zustdndigen Behdrden und
das behordliche Genehmigungsverfahren
einschlieBlich der einzureichenden Unterla-
gen, auch mit Angaben zur angemessenen
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Beteiligung von Frauen und Miénnern als
Prifungsteilnehmerinnen und Priifungsteil-
nehmer, und der Unterbrechung oder Ver-
langerung oder Verkiirzung der Bearbei-
tungsfrist, das Verfahren zur Uberpriifung
von Unterlagen in Betrieben und Einrichtun-
gen sowie die Voraussetzungen und das Ver-
fahren fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Genehmigung oder Untersagung einer
klinischen Priifung,

die Anforderungen an die Priifeinrichtung
und an das Fithren und Aufbewahren von
Nachweisen,

die Ubermittlung von Namen und Sitz des
Sponsors und des verantwortlichen Priifers
und nicht personenbezogener Angaben zur
klinischen Priifung sowie Ergebnissen der
klinischen Priifung von der zustdndigen Be-
horde an eine européische Datenbank,

die Befugnisse zur Verarbeitung personen-
bezogener Daten, soweit diese fiir die Durch-
fiihrung und Uberwachung der klinischen
Priifung erforderlich sind; dies gilt auch fiir
die Verarbeitung von Daten, die nicht in ei-
nem Dateisystem gespeichert sind oder ge-
speichert werden sollen,

soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus
einem gentechnisch verdnderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder sol-
che enthalten,

a) die Verarbeitung personenbezogener Da-
ten, soweit diese fiir die Abwehr von Ge-
fahren fiir die Gesundheit Dritter oder
fiir die Umwelt in ihrem Wirkungsgefii-

ge erforderlich sind,

b) die Aufgaben und Befugnisse der Be-
horden zur Abwehr von Gefahren fir die
Gesundheit Dritter und fiir die Umwelt

in ihrem Wirkungsgefiige,

die Ubermittlung von Daten in eine 6f-
fentlich zugéngliche europdische Daten-
bank und

den Informationsaustausch mit der Euro-
paischen Kommission;

d)

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen
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und Ausfertigungen der Entscheidungen an die
zustdndigen Behorden und die fiir die Priifer
zustindigen Ethik-Kommissionen bestimmt so-
wie vorgeschrieben werden, dass Unterlagen auf
elektronischen Speichermedien eingereicht wer-
den. In der Rechtsverordnung sind fiir 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:

Korrekturmafinahmen

(1) Die zustdindige Bundesoberbehérde er-
greift die in Artikel 77 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten Korrekturmafinahmen
nach Mafsgabe der folgenden Absditze.

(2)  Die Genehmigung einer klinischen Prii-

fung ist zuriickzunehmen, wenn bekannt wird,

dass die Voraussetzungen der Verordnung (EU)
Nr. 536/2104 oder die Voraussetzungen des
$ 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 Priifung nicht mit
den Angaben im Genehmigungsantrag iiberein-
stimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zwei-

feln an der Unbedenklichkeit oder der wissen-

schaftlichen Grundlage der klinischen Priifung
geben. In den Fillen der Sctze 1 und 2 kann
auch das Ruhen der Genehmigung befristet an-
geordnet werden.

(4) Wenn der zustindigen Bundesoberbe-
horde im Rahmen ihrer Tdtigkeit 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
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Sponsor dazu auffordern, Aspekte der klinischen
Priifung zu dndern. Mafsnahmen der zustdndigen
Uberwachungsbehérde gemdf3 § 69 bleiben da-
von unberiihrt.

(5) In den Fillen der Absdtze 2 bis 4 nimmt
die zustindige Ethik-Kommission vor der Ent-
scheidung der zustindigen Bundesoberbehorde
Stellung, es sei denn, es ist Gefahr im Verzug.
Soll die Korrekturmafinahme 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 § 41 Absatz 3
Satz 1 entsprechend. Soll die Korrekturmafsnah-
me aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen
nach  Artikel 7 der  Verordnung  (EU)
Nr. 536/2014 oder von Voraussetzungen nach
$40a Satz I 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-
behorde an die Stellungnahme der Ethik-
Kommission gebunden.

(6) Ist die Genehmigung einer klinischen
Priifung zuriickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Priifung nicht fort-
gesetzt werden.

(7)  Die zustindige Bundesoberbehorde kann
die sofortige Unterbrechung der klinischen Prii-
fung anordnen; in diesem Fall iibermittelt sie
diese Anordnung unverziiglich dem Sponsor.

(8)  Widerspruch und Anfechtungsklage ge-
gen den Widerruf, die Riicknahme, die Anord-
nung des Ruhens der Genehmigung, die Anord-
nung der sofortigen Unterbrechung der klini-
schen Priifung sowie gegen Anordnungen nach
Absatz 4 haben keine aufschiebende Wirkung.]

§ 42a
Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden
Bewertung

(1) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen,
wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund
nach § 42 Abs. 2 Satz3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3
bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu wi-
derrufen, wenn nachtréiglich Tatsachen eintreten,
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die die Versagung nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2,
Nr. 3, Nummer 4 oder Nummer 5 rechtfertigen
wiirden. In den Fillen des Satzes 1 kann auch
das Ruhen der Genehmigung befristet angeord-
net werden.

(2) Die zustindige Bundesoberbehérde kann
die Genehmigung widerrufen, wenn die Gege-
benheiten der klinischen Priifung nicht mit den
Angaben im Genehmigungsantrag {ibereinstim-
men oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an
der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftli-
chen Grundlage der klinischen Priifung geben. In
diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden. Die zustdndi-
ge Bundesoberbehorde unterrichtet unter Angabe
der Griinde unverziiglich die anderen fiir die
Uberwachung zustindigen Behdrden und Ethik-
Kommissionen sowie die Europdische Kommis-
sion und die Européische Arzneimittel-Agentur.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absit-
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 zustindige Bundesoberbehorde die sofor-
tige Unterbrechung der Priifung an, so iibermit-
telt sie diese Anordnung unverziiglich dem
Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage
gegen den Widerruf, die Riicknahme oder die
Anordnung des Ruhens der Genehmigung sowie
gegen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine
aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen
Priifung zuriickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Priifung nicht fort-
gesetzt werden.

(4a) Die zustimmende Bewertung durch die
zustdndige Ethik-Kommission ist zurlickzuneh-
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 Priifstelle
nicht mehr gegeben sind,
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keine ordnungsgeméfle Probandenversiche-
rung mehr besteht oder die Voraussetzungen
fiir eine Ausnahme von der Versicherungs-
pflicht nicht mehr vorliegen,

die Modalitdten fiir die Auswahl der Prii-
fungsteilnehmer nicht mehr dem Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Priifung ungeeig-
net ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit
oder der Wirksamkeit eines Arzneimittels
einschlieflich einer unterschiedlichen Wir-
kungsweise bei Frauen und Minnern zu er-
bringen, oder

die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung
von Personen nach § 40 Absatz 4 oder § 41
nicht mehr gegeben sind.

Die Absiétze 3 und 4 gelten entsprechend. Die
zustdndige Ethik-Kommission unterrichtet unter
Angabe der Griinde unverziiglich die zustidndige
Bundesoberbehérde und die anderen fiir die
Uberwachung zustindigen Behorden.

(5) Wenn der zustindigen Bundesoberbe-
horde im Rahmen ihrer Tétigkeit Tatsachen be-
kannt werden, die die Annahme rechtfertigen,
dass der Sponsor, ein Priifer oder ein anderer
Beteiligter seine Verpflichtungen im Rahmen der
ordnungsgemifBen Durchfithrung der klinischen
Priifung nicht mehr erfiillt, informiert die zu-
stindige Bundesoberbehorde die betreffende
Person unverziiglich und ordnet die von dieser
Person durchzufithrenden Abhilfemalnahmen
an; betrifft die MaBnahme nicht den Sponsor, so
ist dieser von der Anordnung zu unterrichten.
MaBnahmen der zustindigen Uberwachungsbe-
horde gemiB § 69 bleiben davon unberiihrt.

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 Prii-
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fer oder nach Artikel 42 oder Artikel 53 Absatz 1

der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den
Sponsor unter Verwendung des Identifizierungs-
codes der betroffenen Person zu pseudonymisie-
ren.]

§ 42b
Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer
Priifungen

@) # Pharmazeutische Unternehmer, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimit-
tel in den Verkehr bringen, das der Pflicht zur
Zulassung oder Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen unterliegt und zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist, haben Berichte iiber alle
Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Priifun-
gen [in Drittstaaten™*] zum Nachweis der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der zustin-
digen Bundesoberbehorde zur Eingabe in die
Datenbank nach § 67a Absatz2 zur Verfligung
zu stellen. Diese Berichte sind innerhalb von
sechs Monaten nach Erteilung oder Anderung,
soweit die Anderung auf konfirmatorischen kli-
nischen Priifungen beruht, der Zulassung oder
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zur
Verfiigung zu stellen.

(2)* Wird eine klinische Priifung mit einem
bereits zugelassenen oder fiir das Inverkehrbrin-
gen genehmigten Arzneimittel durchgefiihrt, und
wird dieses nicht als Vergleichspriaparat einge-
setzt, hat der Sponsor die Ergebnisse der klini-
schen Priifung innerhalb eines Jahres nach ihrer
Beendigung entsprechend Absatz 1 zur Verfii-
gung zu stellen.

(3)* Die Berichte nach den Absitzen I
und 2* miissen alle Ergebnisse der klinischen
Priifungen unabhingig davon, ob sie giinstig
oder ungiinstig sind, enthalten. Es sind ferner

# In § 42b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,und zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist* gestrichen.

* 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 Absdtzen 1 und 2° durch
die Angabe ,,4Absatz 1* ersetzt.
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Aussagen zu nachtraglichen wesentlichen Priif-
plandnderungen sowie Unterbrechungen und
Abbriichen der klinischen Priifung in den Bericht
aufzunehmen. Im Ubrigen ist der Ergebnisbe-
richt gemal 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 Priifarz-
ten” diirfen die Berichte nach Satz 1 keine perso-
nenbezogenen, insbesondere patientenbezogenen
Daten enthalten. Der Bericht kann in deutscher
oder englischer Sprache verfasst sein. § 63b Ab-
satz3 Satz 1 ist nicht anzuwenden. Die Vor-
schriften zum Schutz des geistigen Eigentums
und zum Schutz von Betriebs- und Geschiftsge-
heimnissen bleiben ebenso wie die §§ 24a und
24b unberiihrt.

[§ 42¢**
Inspektionen

Die folgenden Inspektionen nach Artikel 78
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 werden
durch die zustindige Bundesoberbehorde durch-
gefiihrt:

1. Inspektionen zur Uberpriifung der Uberein-

stimmung der klinischen Priifung 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 §22 Absatz2

Nummer 3,
Inspektionen in Drittstaaten,

Inspektionen zur Uberpriifung der Melde-
pflicht nach Artikel 52 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 sowie

* Gem. Art. 18 Nr. 3 Gesetz v 20.11.2019 BGBI I 1626
werden mWv 26.11.2019 die Worter ,,nach § 4a des Bun-
desdatenschutzgesetzes einwilligender Priifirzte” durch die
Worter ,,Priifarzten, deren Einwilligung vorliegt” ersetzt.
Wegen textlicher Unstimmigkeit ist die Anderungsanwei-
sung so nicht ausfiihrbar.
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4. Inspektionen zur Entscheidung iiber Maf3-

nahmen nach Artikel 77 der Verordnung

(EU) Nr. 536/2014, die die Genehmigung ei-
ner klinischen Priifung 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 zustindige 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-
fiihrung der Inspektion die Befugnisse nach § 64
Absatz 4 Nummer 1bis 3 und Absatz 4a, die im
Benehmen mit der zustindigen Behorde ausge-
tibt werden. Die zustindige Behdrde hat zur
Durchfiihrung der Inspektion die Befugnisse
nach § 64 Absatz 4 und 4a. Das Grundrecht auf
Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Ab-
satz I des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrdnkt.]

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§ 43
# Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierirzte

(1) * Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschrif-
ten des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlasse-
nen Rechtsverordnung fiir den Verkehr auBer-
halb der Apotheken freigegeben sind, diirfen
auler in den Fillen des § 47 berufs- oder ge-
werbsméBig fiir den Endverbrauch nur in Apo-
theken und ohne behordliche Erlaubnis nicht im
Wege des Versandes in den Verkehr gebracht
werden; das Nahere regelt das Apothekengesetz.

# AuBerhalb der Apotheken darf aufler in den

# In der Uberschrift zu § 43 werden das Komma und die
Worter ,,Inverkehrbringen durch Tierdrzte* gestrichen.

# In § 43 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1* gestrichen.

# In § 43 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,des Absatzes
4 und“ gestrichen.
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Fillen des Absatzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit
den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben werden.
Die Angaben iiber die Ausstellung oder Ande-
rung einer Erlaubnis zum Versand von Arznei-
mitteln nach Satz 1 sind in die Datenbank nach
§ 67a einzugeben.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimittel diirfen von juristi-
schen Personen, nicht rechtsfdhigen Vereinen
und Gesellschaften des biirgerlichen Rechts und
des Handelsrechts™ an ihre Mitglieder nicht ab-
gegeben 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 diirfen Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1 nur
von Apotheken abgegeben werden. § 56 Abs. 1
bleibt unberiihrt.

(3a) Abweichend von den Absidtzen 1 bis 3
diirfen &rztliche Einrichtungen, die auf die Be-
handlung von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie spezialisiert sind, in ihren Rdumlichkeiten
einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamo-
philie fiir den unvorhersehbaren und dringenden
Bedarf (Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen
der Notfallversorgung darf ein hémostaseolo-
gisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem
Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten oder Ein-
richtungen der Krankenversorgung abgeben.

(4)  Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 o-
der Abs.2 Nr. 1 diirfen ferner im Rahmen des
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke
durch Tierdrzte an Halter der von ihnen behan-
delten Tiere abgegeben und zu diesem Zweck
vorratig gehalten werden. Dies gilt auch fiir die

" Durch Artikel 10 des Gesetzes zur Modernisierung des
Personengesellschaftsrechts werden die Worter ,,nicht
rechtsféhigen Vereinen und Gesellschaften des biirgerlichen
Rechts und des Handelsrecht* durch die Worter ,,von Verei-
nen, die nicht durch Eintragung in das Vereinregister
Rechtspersonlichkeit erlangt haben, und von Personenge-
sellschaften ersetzt. Die Anderung tritt am 01.01.2024 in
Kraft.
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Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfiihrung
tierdrztlich gebotener und tierédrztlich kontrollier-
ter krankheitsvorbeugender MafBnahmen bei
Tieren, wobei der Umfang der Abgabe den auf
Grund tierdrztlicher Indikation festgestellten
Bedarf nicht iiberschreiten darf. Weiterhin diir-
fen Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zur Durchfiihrung tierseuchen-
rechtlicher Maflnahmen 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 iiber
Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung aus-
zuhdndigen.

# [(4) aufgehoben |

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fiir den Verkehr aufler-
halb der Apotheken freigegeben sind, diirfen an
den Tierhalter oder an andere in § 47 Abs. 1
nicht genannte Personen nur in der Apotheke
oder tierdrztlichen Hausapotheke oder durch den
Tierarzt ausgehidndigt werden. Dies gilt nicht fiir
Fiitterungsarzneimittel und fiir Arzneimittel im
Sinne des Absatzes 4 Satz 3. Abweichend von
Satz 1 dirfen Arzneimittel, die ausschliellich
zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind,
von Apotheken, die eine behdrdliche Erlaubnis
nach Absatz 1 haben, im Wege des Versandes
abgegeben werden. Ferner diirfen in Satz 3 be-
zeichnete Arzneimittel im Rahmen des Betriebs
einer tierdrztlichen Hausapotheke im Einzelfall
in einer fiir eine kurzfristige Weiterbehandlung
notwendigen Menge fiir vom Tierarzt behandelte
Einzeltiere im Wege des Versandes abgegeben
werden. Sonstige Vorschriften {iber die Abgabe
von Arzneimitteln durch Tierdrzte nach diesem
Gesetz und der Verordnung iiber tierdrztliche
Hausapotheken bleiben unberiihrt.

# [(5) aufgehoben |

(6) Arzneimittel diirfen im Rahmen der
Ubergabe einer tierdrztlichen Praxis an den
Nachfolger im Betrieb der tierdrztlichen Haus-
apotheke abgegeben werden.

# [(6) aufgehoben |
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§ 44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1)  Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschlieflich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden, Kdorperschiden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind, sind fiir den Verkehr auflerhalb der Apo-
theken freigegeben.

(2) Ferner sind fiir den Verkehr auferhalb
der Apotheken freigegeben:

1. a) natiirliche Heilwisser sowie deren Salze,

auch als Tabletten oder Pastillen,

kiinstliche Heilwésser sowie deren Sal-
ze, auch als Tabletten oder Pastillen, je-
doch nur, wenn sie in ihrer Zusammen-
setzung natiirlichen Heilwidssern ent-
sprechen,

b)

Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Bédern,
Seifen zum duBleren Gebrauch,

mit ihren verkehrsiiblichen 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,

d) Presssifte aus frischen Pflanzen und
Pflanzenteilen, sofern sie ohne Lo-
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser

hergestellt sind,
Pflaster,

ausschlieBlich oder {iberwiegend zum &dufe-
ren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel
sowie Mund- und Rachendesinfektionsmit-
tel.

(3) Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir
Arzneimittel, die

- 110 -

Paul-Ehrlich-Insti é’
aul- rlc-nstltut,@

1. * nur auf arztliche, zahnarztliche oder tier-

arztliche Verschreibung abgegeben werden
diirfen oder

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

§ 45
Ermiichtigung zu weiteren Ausnahmen von
der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie nach Anhérung von
Sachverstdndigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstinde, die dazu
bestimmt sind, teilweise oder ausschlieBlich zur
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, Korperschiden oder krankhaften Be-
schwerden zu dienen, fiir den Verkehr aullerhalb
der Apotheken freizugeben,

1. # soweit sie nicht nur auf drztliche, zahnérzt-
liche oder tierdrztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen,

soweit sie nicht wegen ihrer Zusammenset-
zung oder Wirkung die Priifung, Aufbewah-
rung und Abgabe durch eine Apotheke er-
fordern,

# soweit nicht durch ihre Freigabe eine un-

mittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, insbe-
sondere durch unsachgeméfe Behandlung,
zu befiirchten ist oder

soweit nicht durch ihre Freigabe die ord-
nungsgemile Arzneimittelversorgung ge-

# § 44 Absatz 3 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
1. der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen oder .
# § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

1. soweit sie nicht der Verschreibungspflicht nach § 48
unterliegen, .
# In § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 werden die Worter

,,der Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter
der menschlichen Gesundheit” ersetzt.
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fahrdet wird.

* Die Rechtsverordnung wird vom Bundesminis-
terium fiir Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fiir 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 beschrinkt
werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden.

§ 46
Ermiichtigung zur Ausweitung der
Apothekenpflicht

(D) # Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie nach Anhérung
von Sachverstdndigen durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel
im Sinne des § 44 vom Verkehr auBlerhalb der
Apotheken auszuschlieBen, soweit auch bei be-
stimmungsgemifem oder bei gewohnheitsméali-
gem Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder

Tier zu befiirchten ist. * Die Rechtsverordnung
wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernechmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

# § 45 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.

# In § 46 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter
,LGefdahrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.

# § 46 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
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(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
kann auf bestimmte Dosierungen, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrinkt
werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden.

§ 47
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische = Unternehmer  und
GroBhéndler diirfen Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, auler an Apo-
theken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und
GroBhandler,

2. Krankenhduser und Arzte, soweit es sich
handelt um
a) aus menschlichem Blut gewonnene

Blutzubereitungen mit Ausnahme von
Gerinnungsfaktorenzubereitungen,

b) Gewebezubereitungen oder tierisches

Gewebe,

Infusionslosungen in Behéltnissen mit
mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder
zur Korrektur von Korperfliissigkeit be-
stimmt sind, sowie Losungen zur Himo-
dialyse und Peritonealdialyse, die, so-
weit es sich um Losungen zur Peritone-
aldialyse handelt, auf Verschreibung des
nephrologisch qualifizierten Arztes im
Rahmen der &rztlich kontrollierten
Selbstbehandlung seiner Dialysepatien-
ten an diese abgegeben werden diirfen,

d) Zubereitungen, die ausschlieBlich dazu
bestimmt sind, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des Korpers
oder seelische Zustédnde erkennen zu las-

sen,

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

f)

radioaktive Arzneimittel,
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Arzneimittel, die mit dem Hinweis ,,Zur
klinischen Priifung bestimmt“ versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfligung
gestellt werden,

2)

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen
auch die Abgabe an Heilpraktiker zulés-

sig ist, oder

#Arzneimittel, die im Falle des § 21 Ab-
satz 2 Nummer 6 zur Verfligung gestellt
werden,

Krankenhduser, Gesundheitsdmter 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
(BGBL. 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,

3a. spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemdll § 7
des Gesetzes zur Durchfithrung der Interna-
tionalen Gesundheitsvorschriften (2005),
soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff han-

delt,

Krankenhduser und Gesundheitsdmter, 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 iibertrag-
bare Krankheiten angewendet zu werden,

3b.

3c. Gesundheitsbehdrden 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 iibertragbaren Krankheit, deren Aus-
breitung eine sofortige und das iibliche Maf}
erheblich iiberschreitende Bereitstellung von
spezifischen  Arzneimitteln  erforderlich

macht, bevorratet werden,

Veterindrbehorden, soweit es sich um Arz-

# In § 47 Absatz 1 Satz | Nummer 2 Buchstabe 1 wird die
Angabe ,,Nummer 6 durch die Angabe ,,Nummer 3 er-
setzt.
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neimittel handelt, die zur Durchfiihrung 6f-
fentlich-rechtlicher MaBnahmen bestimmt
sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium von der zustidndigen Behorde anerkann-
te zentrale Beschaffungsstellen fiir Arznei-
mittel,

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,

zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte
Personen, soweit es sich um Fertigarzneimit-
tel handelt, die ausschlieSlich in der Zahn-
heilkunde verwendet und bei der Behand-
lung am Patienten angewendet werden,

Einrichtungen von Forschung und Wissen-
schaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des
Betidubungsmittelgesetzes erteilt worden ist,
die zum Erwerb des betreffenden Arzneimit-
tels berechtigt,

Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die fiir die Ausbildung der Studie-
renden der Pharmazie und der Veterindrme-
dizin benétigt werden,

10. staatlich anerkannte Lehranstalten fiir phar-
mazeutisch-technische Assistentinnen und
Assistenten, sofern es sich um Arzneimittel
handelt, die fiir die Ausbildung bendtigt

werden.

* Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-
stelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft.

(la) Pharmazeutische = Unternehmer und
GroBhédndler durfen 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-

# § 47 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
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gung der zustindigen Behorde vorgelegt haben,
dass sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachge-
kommen sind.

# [(1a) aufgehoben |

(Ib) Pharmazeutische = Unternehmer und
GroBhéndler haben iiber 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 fithren, 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 Bezicher nachgewiesen werden kann,
und diese Nachweise der zustidndigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen.

# [(1b) aufgehoben |

(1c) Pharmazeutische  Unternehmer und
Grofhéndler haben bis zum 31. Mérz jedes Ka-
lenderjahres nach Maligabe einer Rechtsverord-
nung nach Satz 2 elektronisch Mitteilung an das
zentrale Informationssystem {iber Arzneimittel
nach § 67a Absatz 1 zu machen iiber 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 aufgefiihrte Stoffe oder

in einer der Anlagen der Verordnung iiber
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung auf-
gefiihrte Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fiir Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wird erméchtigt, im FEinvernehmen mit dem
Bundesministerium, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates

1. Niheres tiber Inhalt und Form der Mitteilun-
gen nach Satz 1 zu regeln und

vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungs-
nummer des jeweils abgegebenen Arz-

neimittels anzugeben ist,
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b) die Mitteilung der Menge des abgegebe-

nen Arzneimittels nach den ersten bei-

den Ziffern der Postleitzahl der An-
schrift der Tierdrzte aufzuschliisseln ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 konnen fer-
ner Regelungen in entsprechender Anwendung
des § 67a Absatz 3 und 3a getroffen werden.

# [(Ic) aufgehoben |

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empfianger diirfen die Arzneimittel nur fiir den
eigenen Bedarf im Rahmen der Erfiillung ihrer

Aufgaben beziehen. * Die in Absatz 1 Nr. 5 be-
zeichneten zentralen Beschaffungsstellen diirfen
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 Rdume und Ein-
richtungen zur Priifung, Kontrolle und Lagerung
der Arzneimittel vorhanden sind.

3) *Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder
abgeben lassen an

1. Arzte, Zahnirzte oder Tierirzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmifig ausiiben, soweit
es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstitten fiir die Heilberufe.

# In § 47 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,oder, soweit
es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arznei-
mittel hadnelt, eines Tierarztes™ gestrichen.

# § 47 Absatz 3 Satz 1 Nummern 1 bis 3 werden wie folgt
gefasst:

., 1. Arzte oder Zahndrzte,

2. anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde beim Menschen berufsmdfig ausiiben, soweit es
sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt,

3. Ausbildungsstditten fiir die humanmedizinischen
Heilberufe. *
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# Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstétten
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 II oder III des
Betdubungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind,
oder

die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Son-
derrezept verschrieben werden diirfen,

enthalten.

(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftli-
che oder elektronische Anforderung, in der
kleinsten PackungsgroBe 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 § 11a vorgeschrieben ist, zu {ibersenden.
Das Muster dient insbesondere der Information
des Arztes iiber den Gegenstand des Arzneimit-
tels. Uber die Empfinger von Mustern sowie
iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Mustern sind gesondert fiir jeden Empfinger
Nachweise zu fithren und auf Verlangen der
zustindigen Behorde vorzulegen.

§ 47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur an
Einrichtungen im Sinne des § 13 des Schwanger-
schaftskonfliktgesetzes vom 27.Juli 1992
(BGBI. T S. 1398), geéndert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBIL. 1
S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort
behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen
diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht

# In § 47 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wortern ,,Ausbil-
dungsstitten fir die* das Wort ,iumanmedizinischen‘
eingefligt.
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in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternechmer 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, iiber den Erhalt und die Anwendung haben
die Einrichtung und der behandelnde Arzt
Nachweise zu fiihren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustindigen Behorde zur Ein-
sichtnahme vorzulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die
Einrichtung haben die in Absatz1 Satz 1 ge-
nannten Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz
befinden, gesondert aufzubewahren und gegen
unbefugte Entnahme zu sichern.

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

§ 47b
Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel, das
zur substitutionsgestiitzten 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 §§ 43 und 47 finden auf die in Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine An-
wendung,

§ 48
Verschreibungspflicht

# (1) Arzneimittel, die

# § 48 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

., Die folgenden Arzneimittel diirfen nur bei Vorliegen einer
drztlichen oder zahndrztlichen Verschreibung oder einer
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1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Absétzen 4 und
5, bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstéinde 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,

diirfen nur bei Vorliegen einer &rztlichen, zahn-
arztlichen oder tierdrztlichen Verschreibung an

tierdrztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden:

1. Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5, bestimmte
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde sind
oder denen solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
zugesetzt sind, sowie

2.

Arzneimittel, die

a) Stoffe enthalten, deren Wirkungen in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind,

b) Zubereitungen von Stoffen im Sinne des Buchstabe a
enthalten oder

¢) Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein be-
kannten Stoffen sind, wenn

aa) die Wirkungen dieser Zubereitungen weder in
der medizinischen Wissenschaft allgemein bekannt
noch nach Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform oder Anwendungsgebiet der Zuberei-
tung bestimmbar sind und

bb) diese Zubereitungen nicht auferhalb der Apo-
theken abgegeben werden diirfen.

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fiir die Abgabe durch Apotheken

zur Ausstattung der Kauffahrteischiffe im Hinblick auf

Arzneimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vorschrif-
ten fiir den Schutz der Gesundheit der Personen an Bord
und deren unverziigliche angemessene medizinische Be-
treuung an Bord erforderlich sind. An die Stelle der Ver-
schreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 2 tritt mit der
Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der betreffenden
Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Num-
mer 1 die Verschreibungspflicht nach der Rechtsverord-
nung.
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Verbraucher abgegeben werden. Satz1 Num-
mer 1 gilt nicht fiir die Abgabe durch Apotheken
zur Ausstattung der Kauffahrteischiffe im Hin-
blick auf die Arzneimittel, die auf Grund seear-
beitsrechtlicher Vorschriften fiir den Schutz der
Gesundheit der Personen an Bord und deren
unverziigliche angemessene medizinische Be-
treuung an Bord erforderlich sind. Satz 1 Num-
mer 3 gilt auch fiir Arzneimittel, die Zubereitun-
gen 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 fiir Arzneimittel, die Zubereitun-
gen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind, so-
weit diese auBerhalb der Apotheken abgegeben
werden diirfen. 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 erméchtigt,
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 Nummer3 auch in
Verbindung mit Absatz 1 Satz 3 vorliegen,

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder

# § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

., Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei
denen die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
vorliegen, “.

# In § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 werden die Buchsta-
ben a bis ¢ durch die folgenden Buchstabena und b ersetzt:

,a) die die Gesundheit des Menschen auch bei bestim-
mungsgemdfsem Gebrauch unmittelbar oder mittelbar
gefihrden kénnen, wenn sie ohne drztliche oder zahndrztli-
che Uberwachung angewendet werden, oder

b) die hdufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungs-
gemdf; gebraucht werden, wenn dadurch die menschliche
Gesundheit unmittelbar oder mittelbar gefihrdet werden
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Gegenstdnde 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 bestimmungsgemédBem Gebrauch
unmittelbar oder mittelbar gefdhrden
konnen, wenn sie ohne arztliche, zahn-
drztliche oder tierdrztliche Uberwachung

angewendet werden,

b) die haufig in erheblichem Umfang nicht
bestimmungsgemall gebraucht werden,
wenn dadurch die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar oder mit-

telbar gefdhrdet werden kann, oder

sofern sie zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, deren Anwendung eine
vorherige tierdrztliche Diagnose erfor-
dert oder Auswirkungen haben kann, die
die spéteren diagnostischen oder thera-
peutischen MaBnahmen erschweren oder
iiberlagern,

die Verschreibungspflicht flir 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 frii-
hestens drei Jahre nach Inkrafttreten der zu-
grunde liegenden Rechtsverordnung die Ver-
schreibungspflicht aufgehoben werden,

fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben wer-
den diirfen, wenn in der Verschreibung be-
stimmte Hochstmengen fiir den Einzel- und
Tagesgebrauch nicht {iberschritten werden
oder wenn die Uberschreitung vom Ver-
schreibenden ausdriicklich kenntlich ge-
macht worden ist,

zu bestimmen, ob und wie oft ein Arzneimit-
tel auf dieselbe Verschreibung wiederholt

kann, “.
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abgegeben werden darf,

vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur
auf eine Verschreibung von Arzten eines be-
stimmten Fachgebietes oder zur Anwendung
in fir die Behandlung mit dem Arzneimittel
zugelassenen Einrichtungen abgegeben wer-
den darf oder iiber die Verschreibung, Ab-
gabe und Anwendung Nachweise gefiihrt
werden miissen,

Vorschriften iiber die Form und den Inhalt
der Verschreibung, einschlielich der Ver-
schreibung in elektronischer Form, zu erlas-
sen.

Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2
bis 7 werden nach Anhorungen von Sachver-
standigen 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
Hinblick auf Wirkstoff, Indikation, Wirkstirke
und Darreichungsform entsprechen. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 7 kann
fiir Arzneimittel, deren Verschreibung die Be-
achtung besonderer Sicherheitsanforderungen
erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1.

das Formblatt Angaben zur Anwendung
sowie Bestitigungen enthalten muss, insbe-
sondere zu Aufklarungspflichten iiber An-
wendung und Risiken des Arzneimittels, und

eine Durchschrift der Verschreibung durch
die Apotheke an die zustindige Bundesober-
behorde zuriickzugeben ist

* Die Rechtsverordnung nach Absatz 2,

3)

# In § 48 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,mit den Ab-
siatzen 4 und 5 durch die Worter ,,mit Absatz 5° ersetzt.

In § 48 Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,zur Anwen-
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auch in Verbindung mit den Absdtzen 4 und 5,
kann auf bestimmte Dosierungen, Potenzierun-
gen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel
oder Anwendungsbereiche beschrankt werden.
Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschrei-
bungspflicht fiir die Abgabe an Hebammen und
Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit
dies fiir eine ordnungsgemédflie Berufsausiibung
erforderlich ist. Die Beschrankung auf bestimm-
te Fertigarzneimittel zur Anwendung am Men-
schen nach Satz 1 erfolgt, wenn gemill 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 fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Energie erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

# [(4) aufgehoben |

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermédchtigt, 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.

# [(6) aufgehoben |

dung am Menschen® gestrichen.
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§49
(weggefallen)

§ 50
Einzelhandel mit freiverkiuflichen
Arzneimitteln

(1) # Einzelhandel auBerhalb von Apothe-
ken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs.2 Nr. 1, die zum Verkehr aullerhalb
der Apotheken freigegeben sind, darf nur betrie-
ben werden, wenn der Unternehmer, eine zur
Vertretung des Unternehmens gesetzlich berufe-
ne oder eine von dem Unternehmer mit der Lei-
tung des Unternehmens oder mit dem Verkauf
beauftragte Person die erforderliche Sachkennt-
nis besitzt. Bei Unternehmen mit mehreren Be-
triebsstellen muss fiir jede Betriebsstelle eine
Person vorhanden sein, die die erforderliche
Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt,
wer Kenntnisse und Fertigkeiten iiber das ord-
nungsgeméifle Abfiillen, Abpacken, Kennzeich-
nen, Lagern und Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln, die zum Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, sowie Kenntnisse iiber die
fiir diese Arzneimittel geltenden Vorschriften
nachweist. Das Bundesministerium wird erméich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie und dem Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften dariiber zu erlassen,
wie der Nachweis der erforderlichen Sachkennt-
nis zu erbringen ist, um einen ordnungsgemalen
Verkehr mit Arzneimitteln zu gewihrleisten. Es
kann dabei Priifungszeugnisse iiber eine abge-
leistete berufliche Aus- oder Fortbildung als
Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestim-
men, dass die Sachkenntnis durch eine Priifung
vor der zustdndigen Behorde oder einer von ihr
bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das
Nabhere iiber die Priifungsanforderungen und das

Priifungsverfahren regeln. * Die Rechtsverord-

# In § 50 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.

# § 50 Absatz 2 Satz 5 wird aufgehoben.
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nung wird, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, vom Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium, dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie und dem Bundesministe-
rium 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 diirfen,

2. *aur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt sind,
(weggefallen)

4. ausschlieflich zum &uBleren 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 fiir den Verkehr au-
Berhalb der Apotheken freigegebene Fertigarz-
neimittel, die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete, in ihren Wirkungen allge-
mein bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile
oder Presssifte aus frischen Pflanzen oder
Pflanzenteilen sind, sofern diese mit keinem
anderen Losungsmittel als Wasser hergestellt

wurden, oder

Heilwisser und deren Salze in ihrem natiirli-
chen Mischungsverhiltnis oder ihre Nach-
bildungen sind.

2

# Das Verbot des Absatzes 1 erster

# In § 50 Absatz 3 Nummer 2 werden die Worter ,,beim
Menschen* gestrichen.

#1in § 51 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,aufsucht*
das Komma und die Worter ,,es sei denn, dass es sich um
Arzneimittel handelt, die fiir die Anwendung bei Tieren in
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Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der
Gewerbetreibende andere Personen im Rahmen
ihres Geschiftsbetriebes aufsucht, es sei denn,
dass es sich um Arzneimittel handelt, die fiir die
Anwendung bei Tieren in land- und forstwirt-
schaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhal-
tungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-,
Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der Fi-
scherei feilgeboten oder dass bei diesen Betrie-
ben Bestellungen auf Arzneimittel, deren Abga-
be den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht
werden. Dies gilt auch fiir Handlungsreisende
und andere Personen, die im Auftrag und im
Namen eines Gewerbetreibenden tétig werden.

§ 52
Verbot der Selbstbedienung

H # Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 diirfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbstbedie-
nung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Fertigarzneimittel,

die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. Faur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt und zum Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum &duBleren Gebrauch be-

stimmte Desinfektionsmittel oder

land- und forstwirtschaftlichen Betrieben, in gewerblichen
Tierhaltungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-,
Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der Fischerei feil-
geboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf
Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist,
aufgesucht werden* gestrichen.

# § 52 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

., (1) Arzneimittel diirfen nicht durch Automaten oder ande-
re Formen der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht
werden.

# In § 52 Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,.beim
Menschen* gestrichen.
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5. Sauerstoff sind.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fiir Arz-
neimittel, die fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, wenn eine Person,
die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Ver-
fiigung steht.

§ 52a
Grofihandel mit Arzneimitteln

€8 #* Wer GroBhandel 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 § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten
und flir den Verkehr auBerhalb von Apotheken
freigegebenen Fertigarzneimittel.

2

1. die bestimmte Betriebsstitte sowie die Téa-
tigkeiten und die Arzneimittel zu benennen,
fiir die die Erlaubnis erteilt werden soll,

Mit dem Antrag hat der Antragsteller

Nachweise dariiber vorzulegen, dass er {iber
geeignete und ausreichende Raumlichkeiten,
Anlagen und Einrichtungen verfiigt, um eine
ordnungsgemille Lagerung und einen ord-
nungsgemélBen Vertrieb und, soweit vorge-
sehen, ein ordnungsgeméfes Umfiillen, Ab-
packen und Kennzeichnen von Arzneimitteln
zu gewdhrleisten,

eine verantwortliche Person zu benennen,
die die zur Ausilibung der Tatigkeit erforder-
liche Sachkenntnis besitzt, und

eine Erklérung beizufiigen, in der er sich
schriftlich verpflichtet, die fiir den ord-
nungsgemélBen Betrieb eines GroBhandels
geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung iiber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde des Lan-
des, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen
soll. Die zustindige Behorde hat eine Entschei-
dung iiber den Antrag auf Erteilung der Erlaub-
nis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu

#In § 52a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigenen
gestrichen.
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treffen. Verlangt die zustindige 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 ergidnzenden Angaben der zustdndigen
Behorde vorliegen.

“)

wenn

Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

1. 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-
iibung ihrer Tétigkeit erforderliche Zuverlés-
sigkeit nicht besitzt oder

der GroBhéndler nicht in der Lage ist, zu
gewihrleisten, dass die flir den ordnungsge-
méilen Betrieb geltenden Regelungen einge-
halten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz4 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fiir 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 Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die
Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des {ibli-
chen Apothekenbetriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede An-
derung der in Absatz 2 genannten Angaben so-
wie jede wesentliche Anderung der GroBhandel-
stitigkeit unter Vorlage der Nachweise der zu-
standigen Behdrde vorher anzuzeigen. Bei einem
unvorhergesehenen Wechsel der verantwortli-
chen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige
unverziiglich zu erfolgen.
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§ 52b
Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) # Pharmazeutische Unternehmer und Be-
treiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatsdchlich
in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung im
oder am Menschen bestimmtes Arzneimittel
vertreiben, das durch die zustindige Bundes-
oberbehdrde zugelassen worden ist oder fiir das
durch die Europédische Gemeinschaft oder durch
die Europdische Union eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gemif3 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  Arzneimittelgrofhandlungen
gewihrleisten. Vollversorgende Arzneimittel-
groBhandlungen sind GroBhandlungen, die ein
vollstdndiges, 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 Geschaftsbe-
ziechung stehenden Apotheken werktéglich in-
nerhalb angemessener Zeit gedeckt werden kann;
die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen dabei
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir
zwei Wochen entsprechen. Satz 1 gilt nicht fiir
Arzneimittel, die dem Vertriecbsweg des §47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 10 oder des § 47a
oder des § 47b unterliegen oder die aus anderen
rechtlichen oder tatsdchlichen Griinden nicht
iiber den GroBhandel ausgeliefert werden kon-
nen.

(3) Vollversorgende Arzneimittelgrohand-
lungen miissen im Rahmen ihrer Verantwort-
lichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche

# In § 52b Absatz 1 werden die Worter ,,und zur Anwen-
dung im oder am Menschen bestimmtes* gestrichen.

# In § 52b Absatz2 Satz 3 wird nach der Angabe ,,§ 47
Absatz 1 die Angabe ,,Satz 1* gestrichen.
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Belieferung der mit ihnen in Geschéftsbezichung
stehenden Apotheken gewdhrleisten. Satz 1 gilt
entsprechend fiir andere ArzneimittelgroBhand-
lungen im Umfang der von ihnen jeweils vorge-
haltenen Arzneimittel.

(3a) Pharmazeutische Unternehmer miissen
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Kranken-
hiuser im Falle ihnen bekannt gewordener Lie-
ferengpédsse bei verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln zur stationdren Versorgung umgehend
informieren.

(3b) # Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte wird ein Beirat eingerich-
tet, der die Versorgungslage mit Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, kontinuierlich beobachtet und bewertet. Im
Beirat sollen ein Vertreter der Interessen der
Patientinnen und Patienten sowie die folgenden
Verbinde, Organisationen und Behorden vertre-
ten sein:

1. die Fachgesellschaften der Arzte,
2.
3.

die Berufsvertretungen der Apotheker,

die Arzneimittelkommissionen der Kammern
der Heilberufe,

. die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten mafBgeblichen Spitzen-
verbidnde der pharmazeutischen Unterneh-
mer,

. der Verband der vollversorgenden Arzneimit-
telgroBhandlungen,

. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
. die Kassenérztliche Bundesvereinigung,

. die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

O o0 3 O

. die zustdndigen Bundesoberbehorden und die
zustdndigen Behorden.

Das Bundesministerium benennt die teilneh-
menden Verbidnde und Organisationen des Bei-
rats. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

# In § 52b Absatz 3b werden nach den Wortern ,,Versor-
gungslage mit Arzneimitteln* das Komma und die Worter ,,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,* gestri-
chen.
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Medizinprodukte macht die teilnehmenden Ver-
biande und Organisationen auf seiner Internetsei-
te bekannt. Der Beirat gibt sich eine Geschéfts-
ordnung, die das Ndhere zum Verfahren und zur
Arbeitsweise des Beirats regelt. Die Geschéfts-
ordnung bedarf der Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums.

(3¢) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte erstellt nach Anhorung des
Beirats eine aktuelle Liste versorgungsrelevanter
und versorgungskritischer Wirkstoffe und macht
diese auf seiner Internetseite bekannt. Zudem
macht das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte die ihm gemeldeten Liefereng-
passe auf seiner Internetseite bekannt. Sofern
Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeits-
bereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind,
erfolgt die Bekanntmachung nach den Sitzen 1
und 2 im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut.

(3d) Die zustindige Bundesoberbehorde kann
nach Anhorung des Beirats im Fall eines dro-
henden oder bestehenden versorgungsrelevanten
Lieferengpasses eines Arzneimittels geeignete
MaBnahmen zu dessen Abwendung oder Abmil-
derung ergreifen. Die zusténdige Bundesoberbe-
horde kann insbesondere anordnen, dass phar-
mazeutische Unternehmer und Arzneimittel-
groBhandlungen bestimmte MalBnahmen zur
Gewihrleistung der angemessenen und kontinu-
ierlichen Bereitstellung von Arzneimitteln nach
Absatz 1 ergreifen; dies schliefit Manahmen zur
Kontingentierung von Arzneimitteln ein. Bei
Arzneimitteln mit versorgungskritischen Wirk-
stoffen kann die zustindige Bundesoberbehorde
nach Anhorung des Beirats zur Abwendung oder
Abmilderung eines drohenden oder bestehenden
versorgungrelevanten Lieferengpasses MalBinah-
men zur Lagerhaltung anordnen.

(3e) Auf Anforderung des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte haben phar-
mazeutische Unternehmer und Arzneimittel-
groBhandlungen zur Abwendung oder Abmilde-
rung eines drohenden oder bestehenden versor-
gungsrelevanten Lieferengpasses eines Arznei-
mittels Daten zu verfiigbaren Bestéinden, zur
Produktion und zur Absatzmenge sowie Infor-
mationen zu drohenden Lieferengpdssen des
jeweiligen Arzneimittels mitzuteilen. Sofern
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Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeits-
bereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind,
erfolgt die Anforderung der Daten im Einver-
nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Da-
ten konnen dem Beirat auf seine Anforderung in
anonymisierter Form zur Beobachtung und Be-
wertung libermittelt werden.

(3f) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte erstellt nach Anhorung des
Beirats eine Liste von Fertigarzneimitteln, fiir
die eine regelmiBige Dateniibermittlung zur
Beurteilung der Versorgungslage erforderlich ist,
und macht diese auf seiner Internetseite bekannt.
Pharmazeutische Unternehmer iibermitteln dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte regelméBig Daten in elektronischer Form
zu verfiigbaren Bestdnden, zur Produktion und
zur Absatzmenge von Fertigarzneimitteln, die
auf der Liste nach Satz 1 aufgefiihrt sind. Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte kann, soweit es zur Beurteilung der Ver-
sorgungslage erforderlich ist, auch von Arznei-
mittelgroBhandlungen eine regelmifige Daten-
tibermittlung in elektronischer Form zu verfiig-
baren Bestdnden und zur Absatzmenge von Fer-
tigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1
aufgefiihrt sind, fordern. Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Ver-
fahren und die Formatvorlagen fiir die elektroni-
sche Ubermittlung der Daten fest und gibt diese
auf seiner Internetseite bekannt. Sofern Fer-
tigarzneimittel im ZustindigkeitsbereichZustin-
digkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betrof-
fen sind, erfolgt die Erstellung der Liste von
Fertigarzneimitteln, die Festlegung des Verfah-
rens und der Formatvorlagen sowie die Be-
kanntmachung im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut. Die Daten konnen dem Beirat
auf dessen Anforderung in anonymisierter Form
zur Beobachtung und Bewertung {bermittelt
werden.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschriankungen bleiben unbertihrt.

§ S2¢
Arzneimittelvermittlung

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur titig werden,
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wenn er seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum hat.

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine
Tatigkeit erst nach Anzeige gemél § 67 Absatz 1
Satz 1 bei der zustdndigen Behorde und Regist-
rierung durch die Behorde in eine offentliche
Datenbank nach § 67a oder einer Datenbank
eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum aufnehmen. In der Anzeige sind vom Arz-
neimittelvermittler die Art der Tatigkeit, der
Name und die Adresse anzugeben. Zustdndige
Behorde nach Satz 1 ist die Behorde, in deren
Zustandigkeitsbereich der Arzneimittelvermittler
seinen Sitz hat.

(3) Erfiillt der Arzneimittelvermittler nicht
die nach diesem Gesetz oder die nach einer auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnung
vorgegebenen Anforderungen, kann die zustin-
dige Behorde die Registrierung in der Datenbank
versagen oder 16schen.

§53
Anhorung von Sachverstindigen

(1)  Soweit nach § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1
vor Erlass von Rechtsverordnungen Sachver-
stindige anzuhdren sind, errichtet hierzu das
Bundesministerium durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates einen Sach-
verstindigen-Ausschuss. Dem Ausschuss sollen
Sachverstidndige aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft, den Kranken-
hdusern, den Heilberufen, den beteiligten Wirt-
schaftskreisen und den Sozialversicherungstri-
gern angehoren. In der Rechtsverordnung kann
das Nihere iiber die Zusammensetzung, die Be-
rufung der Mitglieder und das Verfahren des

Ausschusses bestimmt werden. * Die Rechtsver-
ordnung wird vom Bundesministerium fiir Er-
ndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es

# § 53 Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.
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sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

2) # Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der
Rechtsverordnung Sachverstindige anzuhoren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maliga-
be, dass dem Ausschuss Sachverstdndige aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft sowie Sachverstindige der Arzneimittel-
kommissionen der Arzte, Tierdrzte und Apothe-
ker angehdren 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 Qualitit

§ 54
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebs-
verordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu
erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringen oder in denen
Arzneimittel entwickelt, hergestellt, gepriift,
gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht
werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln
Handel getrieben wird, soweit es geboten ist, um
einen ordnungsgemifBen Betrieb und die erfor-
derliche Qualitdt der Arzneimittel sowie die
Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt ent-
sprechend fiir Wirkstoffe und andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie fiir

Gewebe. * Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium und dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Energie erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei

#In § 53 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzte
das Komma und das Wort ,, Tierdrzte* gestrichen.

# § 54 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
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Tieren bestimmt sind. * Die Rechtsverordnung
ergeht jeweils im Einvernechmen mit dem Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioakti-
ve Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt,
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden.

(2) *In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
konnen insbesondere Regelungen getroffen wer-
den iiber die

1. Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lage-
rung, Verpackung, Qualititssicherung, den
Erwerb, die Bereitstellung, die Bevorratung
und das Inverkehrbringen,

2. Fiihrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen iiber die in der Nummer 1 genannten Be-
triebsvorginge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstel-
lung und Priifung der Arzneimittel verwen-
deten Tiere und die Nachweise dariiber,

4. Anforderungen an das Personal,

5. Beschaffenheit, Groe und Einrichtung der
Réaume,

6. Anforderungen an die Hygiene,

7. Beschaffenheit der Behiltnisse,

8. Kennzeichnung der Behiltnisse, in denen
Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vor-
ritig gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fiir ArzneimittelgroBhan-
delsbetriebe,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie
deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernich-
tung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fiir und die Anforderungen

an die in Nummer 1 bezeichneten Téatigkei-

# In dem neuen § 54 Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,,je-
weils* gestrichen.

# In § 54 Absatz 2 Nummer 11 wird das Komma am Ende
durch einen Punkt ersetzt.

§ 54 Absatz 2 Nummer 12 wird aufgehoben.
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ten durch den Tierarzt (Betrieb einer tierdrzt-
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 fiir Personen, die die in

Absatz 1 genannten Tatigkeiten berufsmafig
ausiiben.
(4) Die Absitze 1 und 2 gelten fiir Apothe-

ken im Sinne des Gesetzes iiber das Apotheken-
wesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13,
§ 52a oder § 72 bediirfen.

§ 55
Arzneibuch

(D) # Das Arzneibuch ist eine vom Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und
dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit bekannt gemachte Samm-
lung anerkannter pharmazeutischer Regeln {iber
die Qualitdt, Priifung, Lagerung, Abgabe und
Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei
ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arz-
neibuch enthilt auch Regeln fir die Beschaffen-
heit von Behéltnissen und Umbhiillungen.

(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 riickgingig gemacht werden.

3) # Die Deutsche Arzneibuch-

# In § 55 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Be-
zeichnung von Arzneimitteln™ die Worter ,,und Tierarznei-
mitteln* eingefligt.

# § 55 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

., Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe,
tiber die Regeln des Arzneibuches zu beschlieffen und die
nach § 77 zustindige Bundesoberbehorde oder, soweit es
sich um Tierarzneimittel handelt, die nach § 61 des Tier-
arzneimittelgesetzes zustindige Bundesoberbehorde, bei
den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkommens iiber die
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Kommission hat die Aufgabe, iiber die Regeln
des Arzneibuches zu beschlieBen und die zu-
stindige Bundesoberbehdrde bei den Arbeiten
im Rahmen des Ubereinkommens iiber die Aus-
arbeitung eines Europdischen Arzneibuches zu
unterstitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
wird beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte gebildet. Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte beruft im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und
dem Bundesamt fiir 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 Arzneimitteliiber-
wachung im zahlenmiBig gleichen Verhiltnis,
stellt den Vorsitz und erldsst eine Geschiftsord-
nung. Die Geschiftsordnung bedarf der Zustim-
mung des Bundesministeriums im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft. Die Mitglieder sind zur Ver-
schwiegenheit verpflichtet.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
soll iiber die Regeln des Arzneibuches grund-
sdtzlich einstimmig beschliefen. Beschliisse,
denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder
der Kommission zugestimmt haben, sind un-
wirksam. Das Nihere regelt die Geschiftsord-
nung.

(6) Die Absitze 2 bis 5 finden auf die Téatig-
keit der Deutschen Homoopathischen Arznei-
buch-Kommission entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bun-
desanzeiger. Sie kann sich darauf beschrianken,
auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibu-
ches und den Beginn der Geltung der Neufas-
sung hinzuweisen.

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln
diirfen nur Stoffe und die Behéltnisse und Um-
hiillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in

Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuches zu unter-
stiitzen. *
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Beriihrung kommen, verwendet werden und nur
Darreichungsformen angefertigt werden, die den
anerkannten pharmazeutischen Regeln entspre-
chen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die aus-
schlieBlich fiir den Export hergestellt werden,
mit der Mallgabe Anwendung, dass die im Emp-
féngerland geltenden Regelungen beriicksichtigt
werden konnen.

) # Abweichend von Absatz 1 Satz 1 er-
folgt die Bekanntmachung durch das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem
Paul-Ehrlich-Institut, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

§ 55a
Amtliche Sammlung von
Untersuchungsverfahren

* Die zustindige Bundesoberbehorde verdf-
fentlicht eine amtliche Sammlung von Verfahren
zur Probenahme und Untersuchung von Arznei-
mitteln und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfah-
ren werden unter Mitwirkung von Sachkennern
aus den Bereichen der Uberwachung, der Wis-
senschaft und der pharmazeutischen Unterneh-
mer festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf
dem neuesten Stand zu halten.

Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden

§ 56
Fiitterungsarzneimittel

(1) Fitterungsarzneimittel diirfen abwei-
chend von § 47 Abs. 1, jedoch nur auf Ver-
schreibung eines Tierarztes, vom Hersteller nur

# In § 55 Absatz 9 werden die Worter ,,Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind“ durch
die Worter ,, Tierarzneimittel handelt™ ersetzt.

# In § 55a Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln
ein Komma und da Wort ,, Tierarzneimitteln* eingefligt.
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unmittelbar an Tierhalter abgegeben werden;
dies gilt auch, wenn die Fiitterungsarzneimittel
in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europédischen 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 Fiitterungsarzneimitteln eine Begleitbe-
scheinigung nach dem vom Bundesministerium
fiir 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 zustindigen
Behorde unverziiglich eine Kopie der Verschrei-
bung zu iibersenden. Die wiederholte Abgabe
auf eine Verschreibung ist nicht zuldssig. Das
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung Vorschriften iiber Form und
Inhalt der Verschreibung zu erlassen.

(2) Zur Herstellung eines Fiitterungsarznei-
mittels darf nur eine nach § 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. fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht
zur Verfiigung steht,

im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei Arzneimittel-Vormischungen
mit jeweils einem antimikrobiell wirksamen
Stoff enthalten sind oder hdochstens eine
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Arzneimittel-Vormischung mit mehreren

solcher Stoffe enthalten ist und

eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungs-
arzneimittel gewédhrleistet ist.

(3) Werden Fiitterungsarzneimittel 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 Fiitterungsarzneimit-
tels hat sicherzustellen, dass die Arzneimittelta-
gesdosis in einer Menge in dem Mischfuttermit-
tel enthalten ist, die die tégliche Futterration der
behandelten Tiere, bei Wiederkduern den tigli-
chen Bedarf an Ergidnzungsfuttermitteln, ausge-
nommen Mineralfutter, mindestens zur Halfte
deckt. Der Hersteller des Fiitterungsarzneimittels
hat die verfiitterungsfertige Mischung vor der
Abgabe so zu kennzeichnen, dass auf dem Eti-
kett das Wort , Fiitterungsarzneimittel“ und die
Angabe dariiber, zu welchem Prozentsatz sie den
Futterbedarf nach Satz 1 zu decken bestimmt ist,
deutlich sichtbar sind.

(5) Der Tierarzt darf Fiitterungsarzneimittel
nur verschreiben,

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

wenn sie fiir 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 Fiitterungsarzneimit-

teln, die
a) vorbehaltlich des Buchstabenb, ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel-

Vormischungen enthalten, zur Anwen-
dung innerhalb der auf die Abgabe fol-
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genden 31 Tage bestimmt ist, oder

b) antimikrobiell wirksame Stoffe enthal-
ten, zur Anwendung innerhalb der auf
die Abgabe folgenden sieben Tage be-

stimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen der Arz-
neimittel-Vormischung nicht eine léngere
Anwendungsdauer vorsehen.

§ S6a Abs. 2 gilt fiir die Verschreibung von
Fiitterungsarzneimitteln entsprechend. Im Falle
der Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln
nach Satz 1 Nr.4 gilt zusétzlich § 56a Abs. 1
Satz 2 entsprechend.

§ 56a
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tierirzte

(1)  Der Tierarzt darf fiir den Verkehr auB3er-
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-

stimmt sind,

sie zugelassen sind oder sie auf Grund des
§ 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 1
in Verkehr gebracht werden diirfen 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 diirfen,

sie nach der Zulassung fiir das Anwen-
dungsgebiet bei der behandelten Tierart be-
stimmt sind,

ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet
und Menge nach dem Stand der veterinir-
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-
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be folgenden 31 Tage bestimmt ist, oder

b) verschriecbene 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, fiir 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 fiir 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.

(la) Absatz 1 Satz3 gilt nicht, soweit ein
Tierarzt Arzneimittel bei einem von ihm behan-
delten Tier anwendet und die Arzneimittel aus-
schlieBlich zu diesem Zweck von ihm hergestellt
worden sind.

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Ver-
sorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefdahrdet
wire und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fdhrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu befiirchten 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 fiir die Behandlung ein zugelassenes
Arzneimittel fiir die betreffende Tierart und
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfligung steht, ein Arzneimittel mit der

Zulassung fiir die betreffende Tierart und ein
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anderes Anwendungsgebiet;

soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arz-
neimittel fiir die betreffende Tierart nicht zur
Verfiigung steht, ein fiir eine andere Tierart
zugelassenes Arzneimittel;

soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arz-
neimittel nicht zur Verfiigung 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 Europdischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen 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
iiber den Europédischen 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 Verfiigung steht, ein in
einer Apotheke oder durch den Tierarzt nach
§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe d herge-
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 aufgefiihrt sind. Der Tierarzt hat die
Wartezeit anzugeben; das Nihere regelt die Ver-
ordnung tiiber tierdrztliche Hausapotheken. Die
Satze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir Arzneimit-
tel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit
Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von
der Registrierung freigestellte homdopathische
Arzneimittel diirfen abweichend von Absatz 1
Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abgegeben und ange-
wendet werden; dies gilt fliir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur
dann wenn sie ausschlieBlich Wirkstoffe enthal-
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ten, die im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt sind, fiir die
eine Festlegung von Hochstmengen nicht erfor-
derlich ist.

(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 diirfen
Arzneimittel fiir Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fiir die nichts
anderes in Abschnitt IX Teil II 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 fiir die Behandlung von Equiden
wesentlichen Stoffen gemall der Richtlinie
2001/82/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Tierarzneimittel (ABL L 367 vom
22.12.2006, S. 33) aufgefiihrt sind, enthalten.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. Anforderungen an die Abgabe und die Ver-
schreibung von Arzneimitteln zur Anwen-
dung an Tieren, auch im Hinblick auf die Be-
handlung, festzulegen,

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 § 11 Absatz 4 Satz 1
Nummer 3 und 5 genannten Angaben der Ge-
brauchsinformation abzuweichen, soweit dies
zur Verhiitung 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-



AMG

stimmten Féllen eine Bestimmung der Emp-
findlichkeit der eine Erkrankung verursa-
chenden Erreger gegeniiber bestimmten anti-
mikrobiell wirksamen Stoffen zu erstellen
oder erstellen zu lassen hat,

vorzuschreiben, dass

a) Tierérzte liber 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

miissen,

b) bestimmte Arzneimittel nur durch den
Tierarzt selbst angewendet werden diir-

fen, wenn diese Arzneimittel

die Gesundheit von Mensch oder
Tier auch bei bestimmungsge-
méifem Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar gefdhrden kon-
nen, sofern sie nicht fachgerecht
angewendet werden,

aa)

bb) wiederholt in erheblichem Um-
fang nicht bestimmungsgeméif
gebraucht werden und dadurch
die Gesundheit von Mensch oder
Tier unmittelbar oder mittelbar

gefdhrdet werden kann,

vorzuschreiben, dass der Tierarzt abwei-
chend von Absatz 2 bestimmte Arzneimittel,
die bestimmte antimikrobiell wirksame Stoffe
enthalten, nur

a) fiir 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 kdnnen fer-
ner

1. im Fall des Satzes 1 Nummer 3 Anforderun-
gen an die Probenahme, die zu nehmenden
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Proben, das Verfahren der Untersuchung so-
wie an die Nachweisfilhrung festgelegt wer-
den,

. 1im Fall des Satzes 1 Nummer 4 Buchstabe a

a) Art, Form und Inhalt der Nachweise so-
wie die Dauer der Aufbewahrung gere-

gelt werden,

b) vorgeschrieben werden, dass Nachweise
auf Anordnung der zustindigen Behorde
nach deren Vorgaben vom Tierarzt zu-
sammengefasst und ihr zur Verfiigung
gestellt werden, soweit dies zur Siche-
rung einer ausreichenden Uberwachung
der Anwendung von Arzneimitteln bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienen, erforderlich ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2,
3 und 5 ist Vorsorge dafiir 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 fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates eine Tierarzneimittelanwendungskommis-
sion zu errichten. Die Tierarzneimittelanwen-
dungskommission beschreibt in Leitlinien den
Stand der veterindrmedizinischen Wissenschatft,
insbesondere fiir die Anwendung von Arzneimit-
teln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthal-
ten. In der Rechtsverordnung ist das Néhere tiber
die Zusammensetzung, die Berufung der Mit-
glieder und das Verfahren der Tierarzneimittel-
anwendungskommission zu bestimmen. Ferner
konnen der Tierarzneimittelanwendungskom-
mission durch Rechtsverordnung weitere Aufga-
ben tibertragen 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-
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achtet worden sind.

§ 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Ausnahmen von § 56a zuzulassen, soweit die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere
sonst ernstlich gefiahrdet wire.

§ 57
Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nach-
weise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die
zum Verkehr auBlerhalb 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 § 47 Abs. 1 nicht genannt sind, diirfen
solche Arzneimittel nur in Apotheken erwerben.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel im Sinne des
§ 43 Abs. 4 Satz3. Die Sétze 1 und 2 gelten
nicht, soweit Arzneimittel, die ausschlieBlich zur
Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind,

a) vom Tierhalter im Wege des Versandes nach
§ 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 § 73 Absatz 1 Nummer la erworben
werden. Abweichend von Satz 1 darf der Tier-
halter Arzneimittel-Vormischungen nicht erwer-
ben.

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

(2) Das Bundesministerium fiir 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

andere Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht
genannt sind,

Nachweise tiber den Erwerb, die Aufbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise iiber die Anwendung der Arz-
neimittel zu filhren haben, soweit es geboten ist,
um eine ordnungsgeméifle Anwendung von Arz-
neimitteln zu gewéhrleisten und sofern es sich
um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies zur
Durchfiihrung von Rechtsakten der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Européischen 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
zustdndigen Behorde nach deren Vorgaben vom
Tierhalter zusammenzufassen sind und ihr zur
Verfiigung 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 fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermédchtigt, 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 dhnli-
chen Einrichtung halten oder

2. gewerbsmiflig Wirbeltiere, ausgenommen
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Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ziichten oder halten oder voriiberge-
hend fiir andere Betriebe oder Personen be-
treuen,

Nachweise {iber den Erwerb verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zu fiihren 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, diirfen 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.

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

(1)  Zusétzlich zu der Anforderung des § 57a
diirfen Tierhalter und andere Personen, die nicht
Tierdrzte sind, verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder andere vom Tierarzt verschriebene
oder erworbene Arzneimittel bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, vorbe-
haltlich einer Maflnahme der zustdndigen Behor-
de nach § 58d Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 nur
nach einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung
fiir den betreffenden Fall anwenden. Nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht fiir
den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigege-
ben sind und deren Anwendung nicht auf Grund
einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung er-
folgt, diirfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder in den An-
wendungsbereich einer Rechtsverordnung
nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fal-
len oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr
gebracht werden diirfen,

fir die in der Kennzeichnung oder Pa-
ckungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und
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3. 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-
nirbehordlichen Anweisung nach § 43 Abs. 4
Satz 4 angewendet werden.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermédchtigt, 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, fiir be-
stimmte Anwendungsgebiete oder -bereiche in
den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken
angewendet werden, soweit es geboten ist, um
eine mittelbare Gefahrdung der Gesundheit des
Menschen zu verhiiten.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ferner erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Einzelheiten zu technischen Anla-
gen fiir 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.

§ 58a
Mitteilungen iiber Tierhaltungen

(1)  Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus
scrofa domestica), Hiihner (Gallus gallus) oder
Puten (Meleagris gallopavo) berufs- oder ge-
werbsméBig hélt, hat der zustindigen Behorde
nach MaBigabe des Absatzes 2 das Halten dieser
Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und den
Betrieb, in dem die Tiere gehalten werden (Tier-
haltungsbetrieb), spétestens 14 Tage nach Be-
ginn der Haltung mitzuteilen. Die Mitteilung hat
ferner folgende Angaben zu enthalten:

1. den Namen des Tierhalters,

2. die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes und
die nach Maligabe tierseuchenrechtlicher
Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh fiir

den Tierhaltungsbetrieb erteilte Registrier-
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nummer,
3. bei der Haltung

a) von Rindern erginzt durch die Angabe,
ob es sich um Mastkilber 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 {iber
30 kg

(Nutzungsart) handelt.

(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1
Satz 1 gilt

1. fiir zum Zweck der Fleischerzeugung (Mast)
bestimmte Hiithner oder Puten und ab dem
Zeitpunkt des jeweiligen Schliipfens dieser
Tiere und

fiir 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 hilt, hat die Mit-
teilung nach Absatz 1 Satz 1 und 2 spitestens 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
koénnen durch Dritte vorgenommen werden, so-
weit der Tierhalter dies unter Nennung des Drit-
ten der zustindigen Behorde angezeigt hat. Die
Absitze 1 und 3 sowie Satz 1 gelten nicht, so-
weit die verlangten Angaben nach tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit
Vieh mitgeteilt worden sind. In diesen Fillen
iibermittelt die fiir die Durchfiihrung der tierseu-
chenrechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr
mit Vieh zustidndige Behorde der fiir die Durch-
filhrung der Absitze 1 und 3 sowie des Satzes 1
zustindigen Behorde die verlangten Angaben.
Die Ubermittlung nach Satz 5 kann im automati-
sierten Abrufverfahren erfolgen.

- 131 -

Paul-Ehrlich-Insti é’
aul- rlc-nstltut,@

§ 58b
Mitteilungen iiber Arzneimittelverwendung

(1)  Wer Tiere, fiir die nach § 58a Mitteilun-
gen liber deren Haltung zu machen sind, hélt, hat
der zustindigen Behorde im Hinblick auf Arz-
neimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten und bei den von ihm gehaltenen Tieren
angewendet worden sind, flir jeden Tierhal-
tungsbetrieb, fiir den ihm nach den tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit
Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden
ist, unter Berlicksichtigung der Nutzungsart
halbjéhrlich fiir jede Behandlung mitzuteilen

1. die Bezeichnung des angewendeten Arz-
neimittels,

die Anzahl und die Art der behandelten
Tiere,

vorbehaltlich des Absatzes 3 die Anzahl der
Behandlungstage und das Datum der ersten
Anwendung oder das Abgabedatum des Arz-
neimittels”,

2.

die insgesamt angewendete Menge von Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame Stof-
fe enthalten,

fiir 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. Die Mitteilungen nach Satz 1
Nummer 5 Buchstabe b und c sind unter Angabe
des Datums der jeweiligen Handlung zu machen.
Die Mitteilung ist jeweils spitestens am 14. Tag
desjenigen Monats zu machen, der auf den letz-
ten Monat des Halbjahres folgt, in dem die Be-

" Einfligung durch Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a) Dop-
pelbuchstabe aa) des Siebzehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes. Diese Anderung tritt am 01.
November 2021 in Kraft.
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handlung erfolgt ist. § 58a Absatz 4 Satz 2 und 3
gilt entsprechend”.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 kénnen
die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 genann-
ten Angaben durch nachfolgende Angaben er-
setzt werden:

1. die Bezeichnung des fiir die Behandlung
vom Tierarzt erworbenen oder verschriebe-
nen Arzneimittels,

die Anzahl und Art der Tiere, fiir die eine
Behandlungsanweisung des Tierarztes aus-
gestellt worden ist,

die Identitdt 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 und das
Datum der ersten Anwendung oder das Ab-
gabedatum des Arzneimittels’,

die vom Tierarzt insgesamt angewendete
oder abgegebene Menge des Arzneimittels.

Satz 1 gilt nur, wenn derjenige, der Tiere hilt,

1. gegeniiber dem Tierarzt zum Zeitpunkt des
Erwerbs oder der Verschreibung der Arz-
neimittel schriftlich versichert hat, von der
Behandlungsanweisung nicht ohne Riick-
sprache mit dem Tierarzt abzuweichen, und

bei der Abgabe der Mitteilung nach Absatz 1

* Durch Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a) Doppelbuchsta-
be bb) des Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes wird Satz 3 durch die folgenden Sitze er-
setzt: ,,Auch wenn bei den nach Satz 1 gehaltenen Tieren
keine Arzneimittel mit antibakteriell wirksamen Stoffen
angewendet worden sind, ist dies der zustindigen Behorde
mitzuteilen. Die Mitteilungen nach den Séitzen 1 und 3 sind
fiir das erste Halbjahr spditestens am 14. Juli des laufenden
Jahres und fiir das zweite Halbjahr spdtestens am 14. Ja-
nuar des Folgejahres zu machen.* Diese Anderung tritt am
01. November 2021 in Kraft.

T Einfiigung durch Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b) Dop-
pelbuchstabe aa) des Siebzehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes. Diese Anderung tritt am 01.
November 2021 in Kraft.
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Satz 1 an die zustdndige Behorde schriftlich
oder elektronisch’ versichert, dass bei der
Behandlung nicht von der Behandlungsan-
weisung des Tierarztes abgewichen worden
ist.

§ 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, ergénzt um die Anzahl der Tage, in
denen das betroffene Arzneimittel seinen thera-
peutischen Wirkstoffspiegel behilt, mit. Ergén-
zend zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der
Tierhalter diese Tage auch als Behandlungstage
mit.

§ 58c
Ermittlung der Therapiehiufigkeit

(1) Die zustindige Behorde ermittelt fiir je-
des Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der
Behandlungen mit antibakteriell wirksamen
Stoffen, bezogen auf den jeweiligen Betrieb, fiir
den nach den tierseuchenrechtlichen Vorschrif-
ten liber den Verkehr mit Vieh eine Registrier-
nummer zugeteilt worden ist, und die jeweilige
Art der gehaltenen Tiere unter Beriicksichtigung
der Nutzungsart, indem sie nach Mafigabe des
Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der The-
rapiehdufigkeit vom 21. Februar 2013 (BAnz AT
22.02.2013 B2)

1. fiir jeden angewendeten Wirkstoff die An-
zahl der behandelten Tiere mit der Anzahl
der Behandlungstage multipliziert und die so
errechnete Zahl jeweils fiir alle verabreichten
Wirkstoffe des Halbjahres addiert und

die nach Nummer 1 ermittelte Zahl an-
schlieend durch die Anzahl der Tiere der

* Einfiigung durch Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a) Dop-
pelbuchstabe bb) des Siebzehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes. Diese Anderung tritt am 01.
November 2021 in Kraft.
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betroffenen Tierart, die durchschnittlich in
dem Halbjahr gehalten worden sind, divi-
diert

(betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit).
Enthdlt ein verabreichtes zugelassenes Fer-
tigarzneimittel eine der folgenden Kombinatio-
nen, so zdhlt diese Kombination fiir die Berech-
nung nach Satz 1 Nummer 1 als ein einziger
Wirkstoff:
1. eine Wirkstoffkombination von Sulfonamiden
und Trimethoprim, einschliefflich der Deri-
vate von Trimethoprim, oder

2. eine Kombination von verschiedenen chemi-
schen Verbindungen eines einzigen antibak-
teriellen Wirkstoffs.”

(2) Spétestens bis zum Ende des zweiten Monats
des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des
vorangehenden Halbjahres nach § 58b Ab-
satz 1Satz 1 folgt, teilt die zustdndige Be-
horde dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit fiir die
Zwecke des Absatzes 4 und des § 77 Absatz
3 Satz 2 in anonymisierter Form die nach
Absatz 1 jeweils ermittelte halbjahrliche be-
triebliche Therapiehdufigkeit mit. Dariiber
hinaus teilt die zustindige Behdrde dem
Bundesinstitut fiir Risikobewertung jeweils
auf dessen Verlangen in anonymisierter
Form die nach Absatz 1 jeweils ermittelte
halbjdhrliche Therapiehdufigkeit sowie die
in § 58b Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 genann-
ten Angaben mit, soweit dies fiir die Durch-
filhrung einer Risikobewertung des Bundes-
institutes fiir Risikobewertung auf dem Ge-
biet der Antibiotikaresistenz erforderlich ist.
Die Mitteilungen nach den Sdtzen 1 und 2
konnen im automatisierten Abrufverfahren
erfolgen.’

" Anfiigung durch Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe a) des
Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes. Diese Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.

T Durch Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe b) des Siebzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes werden
die Sétze 2 und 3 durch die folgenden Sétze ersetzt: ,, Dar-
tiber hinaus teilt die zustindige Behorde dem Bundesinstitut
fiir Risikobewertung jeweils bis zum Ende des zweiten
Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vo-

- 133 -

=

Paul-Ehrlich-Institut A

(3) Soweit die Lander fir die Zwecke des
Absatzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten,
sind die in den §§ 58a und 58b genannten Anga-
ben dieser Stelle zu iibermitteln; diese ermittelt
die halbjéhrliche betriebliche Therapiehdufigkeit
nach Maligabe des in Absatz 1 genannten Be-
rechnungsverfahrens zur Ermittlung der Thera-
piehdufigkeit und teilt sie den in Absatz 2 Satz 1
und 2 genannten Behdrden mit. Absatz 2 Satz 3
gilt entsprechend.

(4) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den ihm
mitgeteilten Angaben zur jeweiligen halbjéhrli-
chen betrieblichen Therapiehdufigkeit

1 als Kennzahl 1 den Median (Wert, unter
dem 50 Prozent aller erfassten halbjihrlichen

Therapiehdufigkeiten liegen) und

als Kennzahl 2 das dritte Quartil (Wert, unter
dem 75 Prozent aller erfassten halbjihrlichen
betrieblichen Therapiehdufigkeiten liegen)

der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdu-
figkeit fiir jede in § 58a Absatz 1 bezeichnete
Tierart. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit macht diese Kenn-

rangehenden Halbjahres nach § 58b Absatz 1 Satz 1 folgt,
in pseudonymisierter Form die in der Anlage 2 aufgefiihr-
ten, halbjihrlich ermittelten Daten zum Zweck der Durch-
fiihrung einer Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibio-
tikaresistenz mit. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
bestimmt das Verfahren zur Bildung des Pseudonyms nach
Satz 2; es ist so zu gestalten, dass es ausgeschlossen ist,
dass das Bundesinstitut fiir Risikobewertung bei den ihm
gemeldeten Daten den Personenbezug wiederherstellen
kann. Die Mitteilungen nach den Sdtzen 1 und 2 kénnen im
automatisierten Abrufverfahren erfolgen. Auf Grundlage
der ihm iibermittelten Daten fiihrt das Bundesinstitut fiir
Risikobewertung die Risikobewertung durch. Das Bundes-
institut fiir Risikobewertung erstellt jihrlich zu den in Anla-
ge 2 aufgefiihrten, von den zustindigen Behérden iibermit-
telten Daten des Vorjahres einen Bericht iiber die Ergeb-
nisse der Risikobewertung. Der Berichtszeitraum ist der 1.
Januar bis 31. Dezember eines Jahres. Das Bundesinstitut
fiir Risikobewertung hat den erstellten Bericht bis zum 31.
August des auf den Berichtszeitraum folgenden Jahres zu
verdffentlichen.“ Diese Anderung tritt am 01. November
2021 in Kraft.
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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
Beriicksichtigung der Nutzungsart auf.

(5) Die zustindige Behorde oder die ge-
meinsame Stelle nach Absatz 3 teilt dem Tierhal-
ter die nach Absatz 1 ermittelte betriebliche
halbjdhrliche Therapiehéufigkeit fiir die jeweili-
ge Tierart der von ihm gehaltenen Tiere im Sin-
ne des § 58a Absatz 1 unter Beriicksichtigung
der Nutzungsart mit. Der Tierhalter kann ferner
Auskunft iiber die nach den §§ 58a und 58b er-
hobenen, gespeicherten oder sonst verarbeiteten
Daten verlangen, soweit sie seinen Betrieb be-
treffen.

(6) Die nach den §§ 58a und 58b erhobenen
oder nach Absatz 5 mitgeteilten und jeweils bei
der zustdndigen Behdrde oder der gemeinsamen
Stelle nach Absatz 3 gespeicherten Daten sind
fiir die Dauer von sechs Jahren aufzubewahren.
Die Frist beginnt mit Ablauf des 30. Juni oder
31. Dezember desjenigen Halbjahres, in dem die
bundesweite halbjéhrliche Therapiehdufigkeit
nach Absatz 4 bekannt gegeben worden ist. Nach
Ablauf dieser Frist sind die Daten zu l6schen.

§ 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 gewerbsméBig hélt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntma-
chung der Kennzahlen der bundesweiten
halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit nach §
58c Absatz 4 Satz 2 festzustellen, ob im ab-
gelaufenen Zeitraum seine betriebliche halb-
jéhrliche Therapiehédufigkeit bei der jeweili-
gen Tierart der von ihm gehaltenen Tiere un-
ter Beriicksichtigung der Nutzungsart bezo-
gen auf den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihm
nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften
iiber den Verkehr mit Vieh eine Registrier-
nummer zugeteilt worden ist, oberhalb der
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Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bun-
desweiten halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit
liegt,

die Feststellung nach Nummer 1 unverziig-
lich nach ihrer Feststellung in seinen betrieb-
lichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjihrliche The-
rapiehéufigkeit eines Tierhalters bezogen auf den
Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihm nach den tier-
seuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Ver-
kehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt
worden ist,

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten
halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit, hat der
Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarz-
tes zu prifen, welche Griinde zu dieser
Uberschreitung gefiihrt haben konnen 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

oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten
halbjahrlichen Therapiehdufigkeit, hat der
Tierhalter auf der Grundlage einer tierdrztli-
chen Beratung innerhalb von zwei Monaten
nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 erge-
benden Datum einen schriftlichen Plan zu
erstellen, der MaBnahmen enthilt, die eine
Verringerung der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, zum Ziel haben.

Ergibt die Priifung 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 fithren konnen. Der Tierhal-
ter hat dafiir Sorge zu tragen, dass die MaBinah-
me nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem Plan
nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Schritte
unter Gewdhrleistung der notwendigen arzneili-
chen Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden.
Der Plan nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen
Zeitplan zu ergénzen, wenn die nach dem Plan
zu ergreifenden MafBinahmen nicht innerhalb von
sechs Monaten erfiillt werden konnen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 ist der zustindigen Behdrde unaufgefordert
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spatestens zwei Monate nach dem sich aus Ab-
satz 1 Nummer 1 ergebenden Datum zu tibermit-
teln. Soweit es zur wirksamen Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann
die zustindige Behorde gegeniiber dem Tierhal-
ter

1. anordnen, dass der Plan zu dndern oder zu
erginzen ist,

unter Beriicksichtigung des Standes der
veterindrmedizinischen 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 {iber die Anwendung von
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksa-
me Mittel enthalten, oder Teilen davon

sowie
b)

im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkran-
kungen unter Beriicksichtigung 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 Fiitterung, der Hygiene, der Art
und Weise der Mast einschlieBlich der Mast-
dauer, der Ausstattung der Stélle sowie de-
ren Einrichtung und der Besatzdichte,

einer Impfung der Tiere,

anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteri-
ell wirksame Stoffe enthalten, fiir einen be-
stimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbe-
triecb nur durch den Tierarzt angewendet
werden diirfen, wenn die fiir die jeweilige
von einem Tierhalter gehaltene Tierart, unter
Beriicksichtigung der Nutzungsart, festge-
stellte  halbjdhrliche = Therapiehédufigkeit
zweimal in Folge erheblich oberhalb der
Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehiu-
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 Vorsorge dafiir zu treffen, dass
die Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche
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Versorgung erhalten. Die zustindige Behorde
kann dem Tierhalter gegeniiber Malnahmen
nach Satz 2 Nummer 3 auch dann anordnen,
wenn diese Rechte des Tierhalters aus Verwal-
tungsakten widerrufen oder aus anderen Rechts-
vorschriften einschrianken, 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 zustdndigen
Behorde tatsdchliche FErkenntnisse iiber die
Wirksamkeit der weitergehenden MaBnahmen
vorliegen. Satz 5 gilt nicht, soweit unmittelbar
geltende Rechtsvorschriften der Europiischen
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 fiir die jeweilige von einem
Tierhalter gehaltene Tierart unter Beriicksichti-
gung der Nutzungsart festgestellte halbjéhrliche
Therapiehdufigkeit deshalb wiederholt oberhalb
der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehdu-
figkeit, kann die zustdndige Behorde das Ruhen
der Tierhaltung im Betrieb des Tierhalters fiir
einen bestimmten Zeitraum, lidngstens filir drei
Jahre, anordnen. Die Anordnung des Ruhens der
Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sichergestellt
ist, dass die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen
befolgt werden.

§ 58e
Verordnungsermiichtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Néahere iiber 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 § 57 Absatz 2, vorzuneh-
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men sind,

2. Betriebe bis zu einer bestimmten Be-
standsgrofe 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 geféhr-
det wird und

die Reprisentativitdit der Ermittlung der
Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen
Therapiehdufigkeit erhalten bleibt.

(2) Das Bundesministerium fiir 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 halbjihrlichen
Thera- piehdufigkeit Anforderungen und
Einzelheiten der Berechnung der Kennzah-
len festzulegen,

die ndheren Einzelheiten einschliefllich des
Verfahrens zur

a) Auskunftserteilung nach § 58c Absatz 5,
b) Ldschung der Daten nach § 58¢c Absatz 6
zu regeln.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die ndheren Finzelheiten iiber

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-
schlieBlich des Verfahrens nach § 58d Ab-
satz 3 Satz 1

- 136 -

=

Paul-Ehrlich-Institut 0=

zu regeln.

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, 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 §§
58a bis 58f und der zur Durchfiihrung dieser
Vorschriften erlassenen Rechtsverordnungen
einzubeziehen, soweit dies fiir 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-
filhrten behordlichen oder im Auftrag einer Be-
horde bundesweit durchgefiihrten Forschungs-
vorhabens iiber die Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
bei Fischen, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, im Bundesanzeiger veroffentlicht
worden sind.

§ S8f
Verwendung von Daten

Die Daten nach den §§ 58a bis 58d diirfen aus-
schlieBlich zum Zweck der Ermittlung und der
Berechnung der Therapiehiufigkeit, der Uber-
wachung der Einhaltung der §§ 58a bis 58d und
zur Verfolgung und Ahndung von VerstoBen
gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften verar-
beitet werden. Abweichend von Satz 1 darf die
zustindige Behorde, soweit

1. sie Grund zu der Annahme hat, dass ein Ver-
stof} gegen das Lebensmittel- und Futtermit-
telrecht, das Tierschutzrecht oder das Tier-
seuchenrecht vorliegt, die Daten nach den §§
58a bis 58d an die fiir die Verfolgung von
VerstoBBen zustindigen Behorden {ibermit-
teln, soweit diese Daten flir die Verfolgung
des VerstoBes erforderlich sind,

die Daten nach den §§ 58a bis 58d fiir die
Evaluierung nach § 58g erforderlich sind,
diese Daten in anonymisierter Form nach
Malfigabe des Satzes 3 iiber die zustindige
oberste Landesbehorde an das Bundesminis-
terium fiir Erndhrung und Landwirtschaft
tibermitteln.
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Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft gibt im Bundesanzeiger die Art
der fiir den Zweck der Evaluierung zu iibermit-
telnden Daten und den Zeitpunkt der Ubermitt-
lung bekannt. Das Bundesministerium fiir Ernéh-
rung und Landwirtschaft und die zustdndigen
obersten Landesbehorden diirfen die ihnen nach
Satz 2 Nummer 2 {bermittelten Daten aus-
schlieBlich fiir den Zweck der Evaluierung nach
§ 58g verarbeiten. Die nach Satz 2 Nummer 2
libermittelten Daten sind mit Abschluss der
Wahlperiode des Deutschen Bundestages, in der
diesem der Bericht nach § 58g iibermittelt wor-
den ist, zu 16schen, soweit die Daten nicht in den
Bericht aufgenommen worden sind.

I§58f"

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

(1) Die nach den §§ 58a bis 58d erhobenen Da-
ten diirfen ausschlieflich zu folgenden Zwecken
verarbeitet werden:

1. zur Ermittlung und Berechnung der Thera-
piehdufigkeit,

2. zur Uberwachung der Einhaltung der §§
58a bis 58d und zur Verfolgung und Ahndung
von Verstofien gegen arzneimittelrechtliche Vor-
schriften und

3. zur Durchfiihrung einer Risikobewertung
nach § 58c Absatz 2 Satz 5 und fiir den Bericht
nach § 58c Absatz 2 Satz 6.

(2) Die zustdndige Behorde darf Daten nach den
$§ 58a bis 58d an die fiir die Verfolgung von
VerstdfSen zustindigen Behdrden iibermitteln,
sofern sie Grund zu der Annahme hat, dass ein
Verstof3 gegen das Lebensmittel- und Futtermit-
telrecht, das Tierschutzrecht oder das Tierseu-
chenrecht vorliegt und soweit diese Daten fiir die
Verfolgung des Verstofies erforderlich sind.]

" § 58f wird neugefasst durch Artikel 1 Nummer 5 des
Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes. Diese Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.
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§58g "
Evaluierung

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft berichtet dem Deutschen Bun-
destag fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieses Ge-
setzes iiber die Wirksamkeit der nach den §§ 58a
bis 58d getroffenen MafBnahmen.

§59
Klinische Priifung und Riickstandspriifung
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 Priifung und der
Riickstandspriifung angewendet werden, wenn
sich die Anwendung auf eine Priifung be-
schriankt, die nach Art und Umfang nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Priifun-
gen durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel
nicht gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn
die zustindige Bundesoberbehdrde eine ange-
messene Wartezeit festgelegt hat. Die Wartezeit
muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verord-
nung iiber tierdrztliche Hausapotheken ent-
sprechen und gegebenenfalls einen Sicher-
heitsfaktor einschlie3en, mit dem die Art des

Arzneimittels bertiicksichtigt wird, oder,

wenn Hochstmengen fiir Riickstinde im
Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
festgelegt wurden, sicherstellen, dass diese
Hochstmengen in den Lebensmitteln, die
von den Tieren gewonnen werden, nicht
iiberschritten werden.

Der Hersteller hat der zustindigen Bundesober-
behorde Priifungsergebnisse iiber Riickstinde

T § 58g wird durch Artikel 1 Nummer 6 des Siebzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes aufgeho-
ben. Diese Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.
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der angewendeten Arzneimittel und ihrer Um-
wandlungsprodukte in Lebensmitteln unter An-
gabe der angewandten Nachweisverfahren vor-
zulegen.

(3) Wird eine klinische Priifung oder Riick-
standspriifung bei Tieren durchgefiihrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, muss die
Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusétzlich fol-
gende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der
Personen, die in seinem Auftrag Priifungen
durchfiihren,

Art und Zweck der Priifung,

Art und Zahl der fiir die Priifung vorgesehe-
nen Tiere,

Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Priifung,

Angaben zur vorgesehenen Verwendung der
tierischen Erzeugnisse, die wihrend oder
nach Abschluss der Priifung gewonnen wer-
den.

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

§ 59a
Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen,
die in § 47 Abs. 1 aufgefiihrt sind, diirfen Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund
einer Rechtsverordnung nach § 6 bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln fiir Tiere nicht verwen-
det werden diirfen, zur Herstellung solcher Arz-
neimittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht
erwerben und fiir eine solche Herstellung oder
Anwendung nicht anbieten, lagern, verpacken,
mit sich fiihren oder in den Verkehr bringen.
Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufge-
fuhrt sind, diirfen solche Stoffe oder Zubereitun-
gen nicht erwerben, lagern, verpacken oder mit
sich fiihren, es sei denn, dass sie fiir eine durch
Rechtsverordnung nach § 6 nicht verbotene Her-
stellung oder Anwendung bestimmt sind.
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(2) Tierdrzte diirfen Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen, die nicht fiir den Verkehr au-
Berhalb der Apotheken freigegeben sind, zur
Anwendung bei Tieren nur beziehen und solche
Stoffe oder Zubereitungen diirfen an Tierdrzte
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
diirfen sie fiir 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
§ 47 Abs. 1 nicht aufgefiihrt sind, diirfen durch
Rechtsverordnung nach § 48 bestimmte Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben,
lagern, verpacken, mit sich fithren oder in den
Verkehr bringen, es sei denn, dass die Stoffe
oder Zubereitungen fiir einen anderen Zweck als
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberiihrt.

§ 59b
Stoffe zur Durchfiihrung von
Riickstandskontrollen

Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, der zustdndigen Behorde die zur
Durchfithrung von Riickstandskontrollen erfor-
derlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender
Menge gegen eine angemessene Entschiddigung
zu iberlassen. Fiir 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, hochstens jedoch bis zu dem nach
§ 10 Abs. 7 angegebenen Verfalldatum der zu-
letzt in Verkehr gebrachten Charge.
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§ 59c¢
Nachweispflichten fiir Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden konnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimit-
tel oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln
verwendet werden konnen und anabole, infekti-
onshemmende, parasitenabwehrende, entziin-
dungshemmende, hormonale oder psychotrope
Eigenschaften aufweisen, herstellen, lagern,
einfilhren oder in den Verkehr bringen, haben
Nachweise iiber den Bezug oder die Abgabe
dieser Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
filhren, aus denen sich Vorlieferant oder Emp-
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 fiir Personen, die diese Tatigkeiten
berufsméfig ausiiben. Soweit es sich um Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen mit thyreostati-
scher, Ostrogener, androgener oder gestagener
Wirkung oder B-Agonisten mit anaboler Wir-
kung handelt, sind diese Nachweise in Form
eines Registers zu fithren, in dem die hergestell-
ten oder erworbenen Mengen sowie die zur Her-
stellung von Arzneimitteln verduBerten 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 {iber phar-
makologisch wirksame Stoffe und ihre Ein-
stufung hinsichtlich der Riickstandshdchst-
mengen in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), die
zuletzt durch die Durchfithrungsverordnung
(EU) 2021/621 (ABIL L 131 vom 16.4.2021,
S. 120) gedndert worden ist, oder

nicht im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010
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aufgefiihrt sind, diirfen einem der Lebensmittel-
gewinnung dienenden Tier nicht verabreicht
werden. Satz 1 gilt nicht in den Fillen des
§ 56a Absatz 2a und des Artikels 16 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 sowie fiir
die Verabreichung von Futtermitteln, die zuge-
lassene Futtermittelzusatzstoffe enthalten.

§ 60
Heimtiere

(1)  Auf Arzneimittel, die ausschlieSlich zur
Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvo-
geln, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern,
Frettchen oder nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienenden Kaninchen bestimmt und
fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken zuge-
lassen sind, finden die Vorschriften der §§ 21 bis
39d und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften iiber die Herstellung
von Arzneimitteln finden mit der Mafigabe An-
wendung, dass der Nachweis einer zweijdhrigen
praktischen Tétigkeit nach § 15 Abs. 1 entfillt.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermédchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Energie und dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Vorschriften iiber die Zulassung
auf Arzneimittel fiir die in Absatz 1 genannten
Tiere auszudehnen, soweit es geboten ist, um
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhii-
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 tierirztlicher Bildungsstitten

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstit-
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.
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# Fassung des Neunten Abschnitts nach Arti-
kel 3 Nummer 63 des Gesety zum Erlass eines
Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten:

[Neunter Abschnitt
aufgehoben]

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken

§ 62
Organisation

(1) * Die zustindige Bundesoberbehdrde hat
zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelba-
ren Gefdhrdung 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
gefdlschte Wirkstoffe sowie potenzielle Risiken
fiir die Umwelt auf Grund der Anwendung eines
Tierarzneimittels, zentral zu erfassen, auszuwer-
ten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden
MafBnahmen zu koordinieren. Insbesondere ko-
ordiniert sie MaBnahmen bei Riickrufen von
Arzneimitteln und im Zusammenhang mit Quali-

tatsméngeln bei Wirkstoffen. * Sie wirkt dabei
mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorga-

# § 62 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die zustindige Bundesoberbehérde hat zur Verhiitung
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefihrdung der
menschlichen Gesundheit die bei der Anwendung von Arz-
neimitteln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Risiken
durch gefilschte Arzneimittel oder gefilschte Wirkstoffe,
zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Ge-
setz zu ergreifenden Mafsnahmen zu koordinieren. *

# In § 62 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,Gesundheits-
und Veterindrbehorden durch das Wort ,,Gesundheitsbe-
hérden® ersetzt.
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nisation, der Europdischen  Arzneimittel-
Agentur, den Arzneimittelbehdrden anderer
Liander, den Gesundheits- und Veterindrbehor-
den der Bundesldnder, den Arzneimittelkommis-
sionen der Kammern der Heilberufe, nationalen
Pharmakovigilanzzentren sowie mit anderen
Stellen zusammen, die bei der Durchfiihrung
ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen. Die
zustindige Bundesoberbehdrde kann die Offent-
lichkeit iiber Arzneimittelrisiken und beabsich-

tigte MaBnahmen informieren. Die Bundesober-

behorde betreibt ein Pharmakovigilanz-System. #

Soweit sie fiir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, zusténdig ist, fiihrt
sie regelmidBig Audits ihres Pharmakovigilanz-
Systems durch und erstattet der Europdischen
Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals
zum 21. September 2013.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde er-
fasst alle Verdachtsfille von Nebenwirkungen,
von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von
Patienten und Angehorigen der Gesundheitsbe-
rufe konnen in jeder Form, insbesondere auch
elektronisch, erfolgen. Meldungen von Inhabern
der Zulassung nach § 63c erfolgen elektronisch.
Die zustindige Bundesoberbehorde stellt durch
Sammeln von Informationen und erforderlichen-
falls durch Nachverfolgung von Berichten {iber
vermutete Nebenwirkungen sicher, dass alle
geeigneten MaBnahmen getroffen werden, um
samtliche biologische Arzneimittel, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verschrieben, ab-
gegeben oder verkauft werden und lber die Ver-
dachtsfille 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 zustandige Bundesoberbehorde hat

# § 62 Absatz 1 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

Oie fiihrt regelmdfig Audits ihres Pharmakovigilanz-
Systems durch und erstattet der Europdischen Kommission
alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum 21. September 2013.

# In § 62 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,*
gestrichen.

§ 62 Absatz 3 Satz 2 wird aufgehoben.
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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
Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(EudraVigilance-Datenbank) zu iibermitteln. Die
zustdndige Bundesoberbehorde hat bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland aufge-
tretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden
Nebenwirkung unverziiglich, spdtestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an
die Europdische Arzneimittel-Agentur und an
den Inhaber der Zulassung, wenn dieser noch
keine Kenntnis hat, zu tibermitteln. Die zustdn-
dige Bundesoberbehdrde arbeitet mit der Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber
der Zulassung zusammen, um insbesondere
Doppelerfassungen von Verdachtsmeldungen
festzustellen. Die zustindige Bundesoberbehorde
beteiligt, soweit erforderlich, auch Patienten,
Angehorige der Gesundheitsberufe oder den
Inhaber der Zulassung an der Nachverfolgung
der erhaltenen Meldungen.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde kon-
trolliert die Verwaltung der Mittel fiir die Tatig-
keiten im Zusammenhang mit der Pharmakovi-
gilanz, dem Betrieb der Kommunikationsnetze
und der Marktiiberwachung, damit ihre Unab-
hingigkeit bei der Durchfithrung dieser Pharma-
kovigilanz-Tatigkeiten gewahrt bleibt.

&) # Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, trifft die zustdndi-
ge Bundesoberbehdrde in Zusammenarbeit mit
der Europdischen Arzneimittel-Agentur insbe-
sondere folgende MaBnahmen:

1. sie iiberwacht die Ergebnisse von MafBnah-
men zur Risikominimierung, die Teil von

# In § 62 Absatz 5 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, trifft die zustindige Bundesober-
behorde™ durch die Worter ,,Die zustdndige Bundesoberbe-
horde trifft ersetzt.
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Risikomanagement-Pldnen sind, und die
Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a und 3b,

sie beurteilt Aktualisierungen des Risikoma-
nagement-Systems,

sic wertet Daten in der EudraVigilance-
Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es neue
oder verdnderte Risiken gibt und ob das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln
davon beeinflusst wird.

(6) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann
in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel
herstellen oder in den Verkehr bringen oder kli-
nisch priifen, die Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung
notwendiger Mafinahmen iiberpriifen. Zu diesem
Zweck konnen Beauftragte der zustdndigen
Bundesoberbehorde im Benehmen mit der zu-
stindigen Behorde Betriebs- und Geschiftsrau-
me zu den iblichen Geschiftszeiten betreten,
Unterlagen einschlieBlich der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation einsehen sowie Auskiinfte
verlangen. Satz 1 gilt auch fiir 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. Fiihrt 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 erfiillt, so weist die
zustindige Bundesoberbehorde den Zulassungs-
inhaber auf die festgestellten Méngel hin und

gibt ihm Gelegenheit zur Stellungnahme. * Die
zustindige Bundesoberbehdrde informiert in
solchen Fillen, sofern es sich um Betriebe und
Einrichtungen handelt, die Arzneimittel zur An-
wendung beim Menschen herstellen, in Verkehr
bringen oder priifen, die zustdndigen Behorden
anderer Mitgliedstaaten, die Europdische Arz-
neimittel-Agentur und die Europédische Kommis-

# In § 62 Absatz 6 Satz 7 werden nach den Wortern ,,sol-
chen Fillen* das Komma und die Worter ,,sofern es sich um
Betriebe und Einrichtungen handelt, die Arzneimittel zur
Anwendung beim Menschen herstellen, in Verkehr bringen
oder priifen,* gestrichen.
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sion.

§ 63
Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine
Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfiihrung der Aufgaben
nach § 62 einen Stufenplan. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behorden
und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstu-
fen, die Einschaltung der pharmazeutischen Un-
ternechmer sowie die Beteiligung der oder des
Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belan-
ge der Patientinnen und Patienten néher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses
Gesetzes zu ergreifenden Mafinahmen bestimmt.
In dem Stufenplan kénnen ferner Informations-
mittel und -wege bestimmt werden.

§ 63a
Stufenplanbeauftragter

(N # Wer als pharmazeutischer Unterneh-
mer Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den
Verkehr bringt, hat eine in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union anséssige qualifizierte
Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und
der zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Zuverlassigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu be-
auftragen, ein Pharmakovigilanzsystem einzu-
richten, zu fiihren und bekannt gewordene Mel-
dungen {iber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu
bewerten und die notwendigen Mafinahmen zu

koordinieren. * Satz 1 gilt nicht fiir Personen,
soweit sie nach § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1,
2, 3, 5 oder Absatz2b keiner Herstellungser-
laubnis bediirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist
fiir die Erfiillung von Anzeigepflichten verant-

# In § 63a Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Fer-
tigarzneimittel das Komma und die Worter ,,die Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1 sind,*
gestrichen.

# In § 63a Absatzl Satz 2 werden die Worter ,,§ 13 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder Absatz 2b* durch die
Worter ,,§ 13 Absatz 2 Nummer 1, 2, 5 oder Absatz 2b*
ersetzt.
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wortlich, soweit sie Arzneimittelrisiken betref-
fen. Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Ver-
langen der zustindigen Bundesoberbehorde wei-
tere Informationen fiir die Beurteilung des Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses eines Arzneimittels,
einschlieBlich eigener Bewertungen, unverziig-
lich und vollstindig tbermittelt werden. Das
Nahere regelt die Arzneimittel- und Wirkstoftf-
herstellungsverordnung. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet diirfen eine Tatigkeit als Stu-
fenplanbeauftragter nicht ausiiben.

(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleich-
zeitig sachkundige Person nach § 14 oder ver-
antwortliche Person nach § 20c sein.

(3) Der pharmazeutische Unternechmer hat
der zustindigen Behorde und der zustdndigen
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
und zu betreiben.

2) * Der Inhaber der Zulassung ist ver-
pflichtet, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind,

1. anhand seines Pharmakovigilanz-Systems
samtliche Informationen wissenschaftlich
auszuwerten, Moglichkeiten der Risikomin-
imierung und -vermeidung zu priifen und er-
forderlichenfalls unverziiglich Mafinahmen
zur Risikominimierung und -vermeidung zu
ergreifen,

sein Pharmakovigilanz-System regelméBig
in angemessenen Intervallen Audits zu un-
terziehen; dabei hat er die wichtigsten Er-
gebnisse in seiner Pharmakovigilanz-

# In § 63b Absatz 2 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

=
'ﬁﬁ\
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Stammdokumentation zu vermerken und si-
cherzustellen, dass Mallnahmen zur Méangel-
beseitigung ergriffen werden; wenn die
MaBnahmen zur Mingelbeseitigung voll-
standig durchgefiihrt sind, kann der Vermerk
geloscht werden,

eine Pharmakovigilanz-Stammdokumen-
tation zu filhren und diese auf Anfrage zur
Verfiigung zu stellen,

ein Risikomanagement-System fiir jedes
einzelne Arzneimittel zu betreiben, das nach
dem 26. Oktober 2012 zugelassen worden ist
oder fiir das eine Auflage nach § 28 Absatz
3b Satz 1 Nummer 1 erteilt worden ist,

* die Ergebnisse von Mallnahmen zur Risi-
kominimierung zu iiberwachen, 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
iberwachen, um zu ermitteln, ob es neue Ri-
siken gibt, sich bestehende Risiken verdandert
haben oder sich das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis von Arzneimitteln geéndert 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 Bundesoberbehdrde
sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auch an die Européi-
sche Arzneimittel-Agentur und die Européische
Kommission 6ffentlich bekannt machen. Er stellt
sicher, dass solche Informationen in objektiver
und nicht irrefithrender Weise dargelegt werden.

# In § 63b Absatz 2 Nummer 5 werden die Worter § 28
Absatz 3, 3a bis 3¢* durch die Worter ,,§ 28 Absatz 3 bis
3¢ ersetzt.

# In § 63b Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
auch® gestrichen.
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#§ 63c
Dokumentations- und Meldepflichten des
Inhabers der Zulassung fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
fiir Verdachtsfille von Nebenwirkungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterla-
gen iiber alle Verdachtsfille von Nebenwirkun-
gen sowie Angaben iiber abgegebene Mengen zu
fiihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung iibermittelt
alle Informationen iiber sdmtliche Verdachtsfille
von

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im
In-oder Ausland auftreten, innerhalb von 15
Tagen,

nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen,
die im Inland oder einem Mitgliedstaat der
Européischen 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 Européische
Arzneimittel-Agentur geméf Artikel 27 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss der
Inhaber der Zulassung die in der angefiihrten
medizinischen Fachliteratur verzeichneten Ver-
dachtsfille von Nebenwirkungen nicht an die
EudraVigilance-Datenbank iibermitteln; er muss
aber die anderweitige medizinische Fachliteratur
auswerten und alle Verdachtsfille {iber Neben-
wirkungen entsprechend Satz 1 melden. Inhaber
der Registrierung nach § 38 oder § 39a oder
pharmazeutische Unternehmer, die nicht Inhaber
der Registrierung nach § 38 oder nach § 39a sind
und die ein von der Pflicht zur Registrierung
freigestelltes homoopathisches Arzneimittel oder
ein traditionell pflanzliches Arzneimittel in den
Verkehr bringen, {ibermitteln Informationen

# Die Uberschrift von § 63¢ wird wie folgt gefasst:

»8 63¢
Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der
Zulassung fiir Arzneimittel bei Verdachtsfillen von Ne-
benwirkungen“.
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nach Satz 1 an die zustdndige Bundesoberbehor-
de.

3) #* Der Inhaber der Zulassung muss ge-
wihrleisten, dass alle Verdachtsmeldungen von
Nebenwirkungen bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, bei einer
zentralen Stelle im Unternehmen in der Européi-
schen Union verfiigbar sind.

(4) Die Absitze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und
§ 63b gelten entsprechend

1. fir den Inhaber der Registrierung nach
§ 39a,

fiir 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 Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Registrierung nach
§ 38 ist und ein registrierungspflichtiges o-
der von der Pflicht zur Registrierung freige-
stelltes homoopathisches Arzneimittel in den

Verkehr bringt,

fiir den Antragsteller vor Erteilung der Zu-
lassung.

Die Absitze 1 bis 3 gelten unabhingig davon, ob
sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet
oder die Zulassung oder die Registrierung noch
besteht. Die Erfiillung der Verpflichtungen nach
den Absétzen 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 iibertra-
gen werden.

(5) Die Absitze 1 bis 4 finden keine An-

# In § 63c Absatz 3 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,* gestri-
chen.
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wendung auf Arzneimittel, fiir die von der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europdischen
Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel
gelten die Verpflichtungen des pharmazeuti-
schen Unternehmers nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 in der jeweils geltenden Fassung.
Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der
zustdndigen Bundesoberbehorde Grundlage der
gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen
eine Bundesoberbehdrde Berichterstatter in ei-
nem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der Richt-
linie 2001/83/EG ist, libernimmt die zustindige
Bundesoberbehdrde die Verantwortung fiir die
Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfille
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Européischen Union auftreten; dies gilt auch fiir
Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren
zugelassen worden sind.

§ 63d
Regelmiilige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte

(1) Der Inhaber der Zulassung iibermittelt
regelméfige aktualisierte Unbedenklichkeitsbe-
richte, die Folgendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fiir die
Beurteilung des Nutzens und der Risiken ei-
nes Arzneimittels von Interesse sind, ein-
schlieBlich der Ergebnisse aller Priifungen,
die Auswirkungen auf die Zulassung haben
kénnen,

eine wissenschaftliche Bewertung des Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels,
die auf sdmtlichen verfiigbaren Daten beruht,
auch auf Daten aus klinischen Priifungen fiir
Indikationen und Bevdlkerungsgruppen, 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, einschlieBlich
einer Schitzung der Anzahl der Personen,
die das Arzneimittel anwenden.

(2) Die Ubermittlung der regelmiBigen ak-
tualisierten Unbedenklichkeitsberichte hat elekt-
ronisch zu erfolgen
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1. bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageinter-
vall und -termine in der Zulassung oder ge-
miB dem Verfahren nach Artikel 107¢ 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 zustindige 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 zustidndige Bun-
desoberbehorde.

(3) Das Vorlageintervall fiir regelmafige ak-
tualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach Ab-
satz 1 wird in der Zulassung angegeben. Der
Termin fiir die Vorlage wird ab dem Datum der
Erteilung der Zulassung berechnet. Vorlagein-
tervall und -termine konnen in der Europidischen
Union nach dem Verfahren nach Artikel 107c
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt
werden. Der Inhaber der Zulassung kann beim
Ausschuss fiir 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 Europiischen
Union festgelegt oder das Vorlageintervall re-
gelmiBiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe-
richte gedndert wird. Fiir Arzneimittel, die vor
dem 26. Oktober 2012 oder die nur im Inland
zugelassen sind und fiir 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, ilibermittelt der In-
haber der Zulassung regelmiBige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 unver-
ziiglich nach Aufforderung oder in folgenden
Féllen:

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den
Verkehr gebracht worden ist: mindestens al-
le sechs Monate nach der Zulassung und bis
zum Inverkehrbringen,

wenn ein Arzneimittel in den Verkehr ge-
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bracht worden ist: mindestens alle sechs
Monate wihrend der ersten beiden Jahre
nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal
jéhrlich in den folgenden zwei Jahren und
danach im Abstand von drei Jahren.

(4) Abweichend von Absatz 1 werden fiir
Arzneimittel, die nach § 22 Absatz 3 oder nach §
24b Absatz 2 zugelassen sind, regelméfige aktu-
alisierte Unbedenklichkeitsberichte nur in fol-
genden Fillen iibermittelt,

1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder
3a erteilt worden ist,

wenn sie von der zustdndigen Bundesober-
behorde fiir einen Wirkstoff nach Erteilung
der Zulassung wegen Bedenken im Zusam-
menhang mit Pharmakovigilanz-Daten oder
wegen Bedenken auf Grund nicht ausrei-
chend vorliegender regelméafliger aktualisier-
ter Unbedenklichkeitsberichte angefordert
werden oder

wenn Intervall und Termine fiir die Vorlage
regelmiBiger aktualisierter Unbedenklich-
keitsberichte gemil3 Artikel 107¢ Absatz 4
der Richtlinie 2001/83/EG in der Zulassung
bestimmt worden sind.

Die zustindige Bundesoberbehorde iibermittelt
die Beurteilungsberichte zu den angeforderten
regelméfigen aktualisierten Unbedenklichkeits-
berichten nach Satz 1 Nummer 2 dem Ausschuss
fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmako-
vigilanz, der priift, 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 § 39a sowie fiir 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 zustindige Bundesoberbehorde be-
urteilt die regelméBigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichte daraufhin, ob es neue oder
verdnderte Risiken gibt oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln gedndert
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hat, und ergreift die erforderlichen Mafinahmen.
Fiir Arzneimittel, fir die ein einheitlicher Stich-
tag oder ein einheitliches Vorlageintervall nach
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt worden ist, sowie fiir Arzneimittel, die
in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind und
fiir die regelmiBige aktualisierte Unbedenklich-
keitsberichte in der Zulassung festgelegt sind,
gilt fiir die Beurteilung das Verfahren nach den
Artikeln 107e und 107g.

(6) Die Erfiillung der Verpflichtungen nach
den Absidtzen 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 {ibertra-
gen werden. Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir
einen Parallelimporteur.

§ 63¢
Européisches Verfahren

In den Féllen von Artikel 107i der Richtlinie
2001/83/EG ergreift die zustindige Bundesober-
behorde die dort vorgesehenen MaBinahmen. Fiir
das Verfahren gelten die Artikel 107i bis 107k
der Richtlinie 2001/83/EG.

§ 63f
Allgemeine Voraussetzungen fiir
nichtinterventionelle
Unbedenklichkeitspriifungen *

(1)  Nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitsprifungen®, die vom Inhaber der Zulassung
auf eigene Veranlassung durchgefiihrt werden,
sind der zustdndigen Bundesoberbehdrde anzu-
zeigen. Die zustdndige Bundesoberbehorde kann
vom Inhaber der Zulassung das Protokoll und die
Fortschrittsberichte anfordern. Innerhalb eines
Jahres nach Abschluss der Datenerfassung hat
der Inhaber der Zulassung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde den Abschlussbericht zu iiber-

* 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
,Priifung(en)* jeweils durch das Wort ,,Studie(n)* ersetzt.
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mitteln.

(2) Fiir nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitspriffungen®, die vom Inhaber der Zulassung
auf Grund einer Auflage nach § 28 Absatz 3, 3a
oder 3b durchgefiihrt werden, gilt das Verfahren
nach § 63g.

(3) Die Durchfiihrung von Unbedenklich-
keitsprifungen® nach den Absdtzen 1 und 2 ist
nicht zuldssig, wenn

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimit-
tels gefordert werden soll,

sich Vergiitungen fiir die Beteiligung von
Angehorigen der Gesundheitsberufe an sol-
chen Priifungen® nach ihrer Art und Hohe
nicht auf den Zeitaufwand und die angefal-
lenen Kosten beschrinken oder

ein Anreiz fiir eine bevorzugte Verschrei-
bung oder Empfehlung bestimmter Arznei-
mittel entsteht.

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbe-
denklichkeitspriifungen® nach den Absdtzen 1
und 2 auch der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverziiglich anzuzeigen.
Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Prii-
fung* sowie Name und lebenslange Arztnummer
der beteiligten Arzte anzugeben. Sofern beteilig-
te Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzei-
gen nach Satz 1 auch die Art und die Hohe der
jeweils an sie tatsdchlich geleisteten Entschadi-
gungen anzugeben sowie jeweils eine Ausferti-
gung der mit ihnen geschlossenen Vertridge und
jeweils eine Darstellung des Aufwandes fiir die
beteiligten Arzte und eine Begriindung fiir die
Angemessenheit der Entschddigung zu iibermit-
teln. Sofern sich bei den in Satz 3 genannten
Informationen Anderungen ergeben, sind die
jeweiligen Informationen nach Satz 3 vollstindig
in der gednderten, aktualisierten Form innerhalb
von vier Wochen nach jedem Quartalsende zu
iibermitteln; die tatsdchlich geleisteten Entsché-
digungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arz-
ten namentlich mit Angabe der lebenslangen
Arztnummer zu Ubermitteln. Innerhalb eines
Jahres nach Abschluss der Datenerfassung sind
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unter Angabe der insgesamt beteiligten Arzte die
Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten
Patienten und Art und Hohe der jeweils und ins-
gesamt geleisteten Entschiddigungen zu iibermit-
teln. Die Angaben nach diesem Absatz sind ent-
sprechend den Formatvorgaben nach § 67 Ab-
satz 6 Satz 13 elektronisch zu libermitteln.

§ 63g
Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete
nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprii-

fungen ™

(1)  Der Inhaber der Zulassung hat bei nicht-
interventionellen Unbedenklichkeitspriifungen™,
die nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet
wurden, den Entwurf des Priifungsprotokolls™
vor Durchfithrung

1. der zustindigen Bundesoberbehorde, wenn

es sich um eine Priifung™ handelt, die nur im
Inland durchgefiihrt wird,

dem Ausschuss fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz, wenn es sich
um eine Priifung™ handelt, die in mehreren
Mitgliedstaaten der Europdischen Union
durchgefiihrt wird,

vorzulegen.

(2) FEine nichtinterventionelle Unbedenk-
lichkeitspriifung™ nach Absatz 1 darf nur begon-
nen werden, wenn der Protokollentwurf bei Prii-
fungen®* nach Absatz 1 Nummer 1 durch die
zustdndige Bundesoberbehdrde genehmigt wurde
oder bei Priifungen™ nach Absatz 1 Nummer 2
durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz genehmigt wurde
und der Protokollentwurf der zustéindigen Bun-

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird in
§ 63g das Wort ,,Unbedenklichkeitspriifung(en)* jeweils
durch das Wort ,,Unbedenklichkeitsstudie(n)”, das Wort
Prifungsprotokoll“ durch das Wort ,,Studienprotokoll”,
das Wort ,,Priifung(en) jeweils durch das Wort ,,Studie(n)*,
das Wort ,,Priifungsdesign® 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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desoberbehdrde vorliegt. Die zustindige Bun-
desoberbehdrde hat nach Vorlage des Protokoll-
entwurfs innerhalb von 60 Tagen iiber die Ge-
nehmigung der Priifung™ zu entscheiden. Eine
Genehmigung ist zu versagen, wenn die Anwen-
dung des Arzneimittels gefordert werden soll,
die Ziele mit dem Priifungsdesign™ nicht erreicht

werden konnen oder es sich um eine klinische
Priifung nach § 4 Absatz 23 Satz 1 handelt.

(3) Nach Beginn einer Priifung™ 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 durchgefiihrt wird, von der zu-
standigen Bundesoberbehérde,

wenn es sich um eine Priifung™ handelt, die
in mehreren Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union durchgefiihrt wird, von dem
Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz

zu genehmigen. Wird die Priifung™ in den Féllen
von Satz 1 Nummer 2 auch im Inland durchge-
fiihrt, unterrichtet der Inhaber der Zulassung die
zustdndige Bundesoberbehdrde iiber die geneh-
migten Anderungen.

(4) Nach Abschluss einer Priifung™ nach
Absatz 1 ist der abschlieBende Priifungsbericht™

1. in den Fillen nach Absatz 1 Nummer 1 der
zustdndigen Bundesoberbehorde,

in den Fillen nach Absatz 1 Nummer 2 dem
Ausschuss fiir 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 zustin-
dige Stelle auf die Vorlage verzichtet worden ist.
Der Abschlussbericht ist zusammen mit einer
Kurzdarstellung der Priifungsergebnisse™ elekt-
ronisch zu tibermitteln.
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# § 63h
Dokumentations- und Meldepflichten fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind

(1) Der Inhaber der Zulassung hat fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, Unterlagen liber alle Verdachtsfalle
von Nebenwirkungen, die in der Europdischen
Union oder einem Drittland auftreten, sowie
Angaben iiber die abgegebenen Mengen zu fiih-
ren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat fiir 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 zustindigen
Bundesoberbehorde

a) jeden ihm durch einen Angehorigen
eines Gesundheitsberufes bekannt ge-
wordenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden unerwarteten Nebenwirkung,
der nicht in einem Mitgliedstaat der Eu-

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 Europdischen Union
aufgetreten ist,

unverziiglich, spitestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustin-
digen Bundesoberbehorde sowie der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur, und

haufigen oder im Einzelfall in erheblichem
Umfang beobachteten Missbrauch, wenn
durch ihn die Gesundheit unmittelbar ge-
fahrdet werden kann, der zustindigen Bun-

# § 63h wird aufgehoben.
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desoberbehorde unverziiglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1
Nummer 1 und 2 Buchstabe a gilt entsprechend
fiir 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 fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, ferner sicher,
dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. 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 zustdndigen Behorde des Mit-
gliedstaates zugdnglich 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 zustindigen Bundesoberbehorde
sind fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, alle zur Beurteilung von
Verdachtsfillen oder beobachteten Missbrauchs
vorliegenden Unterlagen sowie eine wissen-
schaftliche Bewertung vorzulegen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat fiir 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 zustindigen
Bundesoberbehorde einen regelméfigen aktuali-
sierten Bericht iiber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverziiglich nach Aufforderung
oder mindestens alle sechs Monate nach der
Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen.
Ferner hat er solche Berichte unverziiglich nach
Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate
wihrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten
Inverkehrbringen und einmal jdhrlich in den
folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er
die Berichte in Abstinden von drei Jahren oder
unverziiglich nach Aufforderung vorzulegen. Die
regelmiBigen aktualisierten Berichte iiber die
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Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen
auch eine wissenschaftliche Beurteilung des
Nutzens und der Risiken des betreffenden Arz-
neimittels. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann auf Antrag die Berichtsintervalle verldn-
gern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Absatz 1
von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt die
zustdndige Bundesoberbehorde den Zeitpunkt
der Vorlage der regelmifligen aktualisierten
Berichte tiber die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels in einer Bekanntmachung, die im Bun-
desanzeiger verdffentlicht wird. Die Sétze 1 bis
6 gelten nicht fiir den Parallelimporteur.

(6) Die Absitze 1 bis 5, § 62 Absatz 6 und
§ 63b Absatz 3 gelten entsprechend

1. fir den Inhaber der Registrierung nach
§ 39a,

fiir 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 Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Registrierung nach §
38 ist und ein registrierungspflichtiges oder
von der Pflicht zur Registrierung freigestell-
tes homoopathisches Arzneimittel in den

Verkehr bringt,

fiir den Antragsteller vor Erteilung der Zu-
lassung.

Die Absitze 1 bis 4 gelten unabhingig davon, ob
sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet
oder die Zulassung oder die Registrierung noch
besteht. Die Erfiillung der Verpflichtungen nach
den Absidtzen 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 iibertra-
gen werden.

(7) Die Absitze 1 bis 6 finden keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, fir die von der Eu-
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ropdischen Gemeinschaft oder der Europa-
ischen Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fiir
diese Arzneimittel gelten die Verpflich-
tungen des pharmazeutischen Unternch-
mers nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 und seine Verpflichtungen nach
der Verordnung (EG) Nr. 540/95 in der
jeweils geltenden Fassung mit der Maliga-
be, dass im Geltungsbereich des Gesetzes
die Verpflichtung zur Mitteilung an die
Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der
Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils zu-
stindigen Bundesoberbehorde besteht. Bei
Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung
der  zustindigen  Bundesoberbehdrde
Grundlage der gegenseitigen Anerkennung
ist oder bei denen eine Bundesoberbehdrde
Berichterstatter in einem Schiedsverfahren
nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG
ist, ibernimmt die zustdndige Bundes-
oberbehorde die Verantwortung fiir die
Analyse und Uberwachung aller Ver-
dachtsfille schwerwiegender Nebenwir-
kungen, die in der Europdischen Union
auftreten; dies gilt auch flir Arzneimittel,
die im dezentralisierten Verfahren zuge-
lassen worden sind.

§ 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 fiir Gewebezubereitungen
oder fiir hdmatopoetische Stammzellzubereitun-
gen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31.
Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitits- 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 (EQG)
Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14)
gedndert worden ist, oder einer Zulassung fiir
Gewebezubereitungen im Sinne von § 21 hat
Unterlagen zu fithren iiber Verdachtsfille von



AMG

schwerwiegenden Zwischenfillen oder schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktionen, die in
einem Mitgliedstaat der Européischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Abkommens
liber den Européischen Wirtschaftsraum oder in
einem Drittstaat aufgetreten sind, und die Anzahl
der Riickrufe.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Ge-
nehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht
eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden
Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion zu dokumentieren und unverziiglich,
spétestens 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-
gen und hdmatopoetischen Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut ist auflerdem 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 Zwischenfille oder Reaktionen sind auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen
und zu bewerten und die Ergebnisse der zustin-
digen Bundesoberbehdrde unverziiglich mitzu-
teilen, ebenso die Mallnahmen zur Riickverfol-
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-
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erwiinschten Reaktion zu dokumentieren und
unverziiglich der zustdndigen Behorde 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 hdmatopoetischen 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 Europédische
Code, sofern vorhanden, anzugeben. Absatz 2
Satz 4 gilt entsprechend. Die zustéindige Behorde
leitet die Meldungen nach den Sitzen 1 bis 3
sowie die Mitteilungen nach Satz 4 an die zu-
stindige Bundesoberbehorde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Ge-
nehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der
in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zu-
stindigen Bundesoberbehorde einen aktualisier-
ten Bericht iiber die Unbedenklichkeit der Arz-
neimittel unverziiglich nach Aufforderung oder,
soweit Riickrufe oder Fille oder Verdachtsfille
schwerwiegender Zwischenfille oder schwer-
wiegender unerwiinschter Reaktionen betroffen
sind, mindestens einmal jéhrlich vorzulegen.
Satz 1 gilt nicht fiir den Parallelimporteur.

(5) §62Absatz 1,2 Satz 1 und 2, Absatz 4
und 6 und § 63 gelten entsprechend. Die §§ 63a
und 63b Absatz 1 und 2 gelten fiir den Inhaber
einer Zulassung flir Blut- oder Gewebezuberei-
tungen entsprechend. Das Nihere regelt die Arz-
neimittel- und Wirkstofftherstellungsverordnung;
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die allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 63

Satz 1 findet Anwendung. * Im Ubrigen finden
die §§ 62 bis 63h keine Anwendung.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne
der vorstehenden Vorschriften ist jedes uner-
wiinschte 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,
das die Ubertragung einer ansteckenden Krank-
heit, den Tod oder einen lebensbedrohenden
Zustand, eine Behinderung oder einen Féhig-
keitsverlust von Patienten zur Folge haben kénn-
te oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich
machen oder verlingern konnte oder zu einer
Erkrankung fiihren oder diese verldngern konnte.
Als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede
fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung
von Keimzellen oder impragnierten Eizellen im
Rahmen von MaBnahmen einer medizinisch
unterstiitzten Befruchtung.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist eine
unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich einer
iibertragbaren Krankheit, beim Spender oder
Empfinger im Zusammenhang mit der Gewin-
nung von Gewebe oder Blut oder der Ubertra-
gung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die
todlich oder lebensbedrohend verlduft, eine Be-
hinderung oder einen Féhigkeitsverlust zur Folge
hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforder-
lich macht oder verldngert oder zu einer Erkran-
kung fiihrt oder diese verlangert.

(8) Der Inhaber einer Zulassung oder Ge-
nehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 darf im Zusammenhang
mit dem zugelassenen oder genehmigten Arz-
neimittel keine Informationen, die die Hamo-
oder Gewebevigilanz betreffen, ohne vorherige
oder gleichzeitige Mitteilung an die zustdndige
Bundesoberbehorde und an die Europdische
Kommission 6ffentlich bekannt machen. Er stellt
sicher, dass solche Informationen in objektiver

# In § 631 Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,,63h* durch die
Angabe ,,63g* ersetzt.
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und nicht irrefithrender Weise o6ffentlich bekannt
gemacht werden.

§ 63j
Dokumentations- und Meldepflichten der
behandelnden Person fiir nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir
neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien bei einem Patienten
anwendet, hat Unterlagen tiber alle Verdachtsfal-
le von Nebenwirkungen zu fithren und unverziig-
lich jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden
Nebenwirkung der zustidndigen Behorde elektro-
nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle not-
wendigen Angaben enthalten, insbesondere

1. den Namen und die Anschrift der Einrich-
tung, in der der Patient behandelt wurde,

2. den Tag des Auftretens der schwerwiegen-
den Nebenwirkung,

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwir-
kung,
den Tag der Herstellung des Arzneimittels,

5. Angaben zur Art des Arzneimittels sowie

6. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des

Patienten, der mit dem Arzneimittel behan-
delt wurde.

Die zustindige Bundesoberbehdrde gibt das fiir
die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer
Internetseite bekannt.

(2) Die behandelnde Person hat die nach
Absatz 1 angezeigten Nebenwirkungen auf ihre
Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu
bewerten und die Ergebnisse der Bewertung der
zustdndigen Behorde unverziiglich mitzuteilen,
ebenso die von ihr ergriffenen Mafinahmen zum
Schutz des Patienten.

(3) Die zustindige Behorde leitet die Anzei-
gen und Meldungen nach den Absétzen 1 und 2
unverziiglich an die zustindige Bundesoberbe-
horde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustdndigen Behor-
den der Linder oder des Bundes muss die be-
handelnde Person weitere Informationen fir die
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Beurteilung der Risiken des angewendeten Arz-
neimittels, einschlieBlich eigener Bewertungen,
unverziiglich und vollstdndig tibermitteln.

§ 63k
Ausnahmen

# (1) Die Regelungen des Zehnten Abschnitts
finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die
im Rahmen einer klinischen Priifung als Priif-
praparate eingesetzt werden.

(2) § 63b, mit Ausnahme der Absédtze 1 und
3, die §§ 63c, 63d, 63¢, 63fund 63g finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

# [(2) aufgehoben |

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§ 64
Durchfiihrung der Uberwachung

“Betriebe und Einrichtungen, in denen

(D

# In § 63k wird die Absatzbezeichnung ,,(1)* gestrichen.
# § 64 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der Uberwachung durch die zustindige Behorde hinsicht-
lich der jeweils genannten Titigkeiten unterliegen Betriebe
und Einrichtungen,

1. in denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden,

2. in denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird,

3. die Arzneimittel einfiihren,

4. die Arzneimittel entwickeln oder klinisch priifen,

5. die Arzneimittel nach § 47a Absatz 1 Satz 1 erwerben
oder anwenden,

6. in denen Aufzeichnungen iiber die in den Nummern 1
bis 5 genannten Tdtigkeiten aufbewahrt werden, oder

7. die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten,

der zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach Arti-
kel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung
der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen tiber die Sicherheitsmerkmale auf der
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Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden, in
denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird
oder die Arzneimittel einfliihren oder in denen
mit den genannten Tatigkeiten im Zusammehang
stehenden Aufzeichnungen aufbewahrt werden,
unterliegen insoweit der Uberwachung durch die
zustindige Behorde; das Gleiche gilt fiir Betrie-
be und Einrichtungen, die Arzneimittel entwi-
ckeln, klinisch priifen, einer Riickstandspriifung
unterziehen oder Arzneimittel nach § 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 oder die einen Datenspeicher ein-
richten oder verwalten, der zum Datenspeicher-
und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegier-
ten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission
vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtli-
nie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
(ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehort. Die Ent-
wicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Ver-
packung, Einfuhr und das Inverkehrbringen von
Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen und von Gewebe,
sowie der sonstige Handel mit diesen Wirkstof-
fen und Stoffen sowie die mit den genannten
Tatigkeiten im Zusammenhang stehende Aufbe-
wahrung von Aufzeichnungen unterliegen der
Uberwachung, soweit sie durch eine Rechtsver-
ordnung nach § 54, nach § 12 des Transfusions-
gesetzes oder nach § 16a des Transplantations-
gesetzes geregelt sind. Im Falle des § 14 Ab-
satz 4 Nummer 4 und des § 20b Absatz 2 unter-
liegen die Entnahmeeinrichtungen und die Labo-
re der Uberwachung durch die fiir sie ortlich
zusténdige Behorde; im Fall des § 20c Absatz 2
Satz 2 unterliegen die beauftragten Betriebe der
Uberwachung durch die fiir sie rtlich zustindi-
ge Behorde. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die
diese Tatigkeiten berufsmifBig ausiiben oder
Arzneimittel nicht ausschlielich fiir den Eigen-

Verpackung von Humanarzneimitteln (ABl. L 32 vom
9.2.2016, S. 1) gehort.
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bedarf mit sich fiihren, fiir den Sponsor einer
klinischen Prifung oder seinen Vertreter nach
§ 40 Abs. 1 Satz3 Nr.1* sowie fiir Personen
oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel
fiir andere sammeln. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht
um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prii-
fung bestimmt sind.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen miissen diese Tatigkeit hauptberuflich
ausiiben. Die zustidndige Behorde kann Sachver-
stindige beiziehen. Sie soll Angehorige der zu-
stindigen Bundesoberbehorde als Sachverstéin-
dige beteiligen, soweit es sich um Blutzuberei-
tungen, Gewebe und Gewebezubereitungen,
radioaktive Arzneimittel, gentechnisch herge-
stellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Allergene,
Arzneimittel fiir 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
bediirfen, kann die zustindige Behdrde Sachver-
stindige mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustindige Behorde hat sich davon
zu iliberzeugen, dass die Vorschriften tiber Arz-
neimittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimit-
telherstellung bestimmte Stoffe sowie iiber Ge-
webe, iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Trans-
fusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des
Transplantationsgesetzes und iiber das Apothe-
kenwesen beachtet werden. Sie hat dafiir auf der
Grundlage eines Uberwachungssystems unter
besonderer Beriicksichtigung mdglicher Risiken
in angemessenen Zeitabstdnden und in angemes-
senem Umfang sowie erforderlichenfalls auch
unangemeldet Inspektionen vorzunehmen und
wirksame FolgemaBnahmen festzulegen. Sie hat
auch Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu
lassen. Unangemeldete Inspektionen sind insbe-
sondere erforderlich

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden die
Worter ,,nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1% gestrichen.
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1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirk-
stofffalschungen,

2. bei Hinweis auf schwerwiegende Maéngel
von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie

3. in angemessenen Zeitabstinden im Rahmen
der Uberwachung der Arzneimittelherstel-
lung nach § 35 der Apothekenbetriebsord-
nung und der Herstellung von Arzneimitteln
zur parenteralen Anwendung fiir Apotheken.

(3a) #*Betriebe und Einrichtungen, die einer
Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 72, § 72b Ab-
satz loder § 72c bediirfen, tierdrztliche Hausapo-
theken sowie Apotheken, die Arzneimittel nach
§ 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen,
sind in der Regel alle zwei Jahre nach Absatz 3
zu Uberpriifen. Die zustdndige Behorde erteilt die
Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 52a, 72, § 72b
Absatz 1 oder § 72c¢ erst, wenn sie sich durch
eine Inspektion davon iiberzeugt hat, dass die
Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung vor-
liegen.

(3b) * Die zustandige Behorde fiihrt die In-
spektionen zur Uberwachung der Vorschriften
iber den Verkehr mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ge-
mél den Leitlinien der Europdischen Kommissi-
on nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG
durch, soweit es sich nicht um die Uberwachung
der Durchfiihrung klinischer Priifung handelt.
Sie arbeitet mit der Europdischen Arzneimittel-
Agentur durch Austausch von Informationen
iiber geplante und durchgefiihrte Inspektionen
sowie bei der Koordinierung von Inspektionen
von Betrieben und Einrichtungen in Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europidischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind,
zusammen.

(3c) Die Inspektionen konnen auch auf Ersu-
chen eines anderen Mitgliedstaates, der Europii-

# In § 64 Absatz 3a Satz 1 werden die Worter ,.tierdrztliche
Hausapotheken® gestrichen.

# In § 64 Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimitteln® das Komma und die Worter ,,die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.
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schen Kommission oder der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur durchgefiihrt werden. Unbe-
schadet etwaiger Abkommen zwischen der Eu-
ropdischen Union und Léndern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Européischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind, kann die zustin-
dige Behorde einen Hersteller in dem Land, das
nicht Mitgliedstaat der Union oder Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum ist, auffordern, sich einer Inspektion
nach den Vorgaben der Europédischen Union zu
unterziehen.

(3d) Uber die Inspektion ist ein Bericht zu er-
stellen. Die zustindige Behorde, die die Inspek-
tion durchgefiihrt hat, teilt den iiberpriiften Be-
trieben, Einrichtungen oder Personen den Inhalt
des Berichtsentwurfs mit und gibt ihnen vor
dessen endgiiltiger Fertigstellung Gelegenheit
zur Stellungnahme.

(3e) # Fiihrt die Inspektion nach Auswertung
der Stellungnahme nach Absatz 3d Satz2 zu
dem Ergebnis, dass die Betriebe, Einrichtungen
oder Personen den gesetzlichen Vorschriften
nicht entsprechen, so wird diese Information,
soweit die Grundsidtze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspra-
xis des Rechts der Europdischen Union fiir Arz-
neimittel zur Anwendung beim Menschen oder
die Grundsédtze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis des Rechts der Europdischen Union
fiir 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 iiberpriiften Betrieben, Einrichtungen oder
Personen ein Zertifikat ausgestellt, wenn die
Inspektion zu dem Ergebnis gefiihrt hat, dass die
entsprechenden Grundsétze und Leitlinien ein-
gehalten werden. Die Giiltigkeitsdauer des Zerti-
fikates tiber die Einhaltung der Grundsitze und

# In § 64 Absatz 3e werden die Worter ,,oder die Grundsét-
ze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis des Rechts
der Europdischen Union fiir Arzneimittel zur Anwendung
bei Tieren® gestrichen.
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Leitlinien der Guten Herstellungspraxis soll drei
Jahre, die des Zertifikates tiber die Einhaltung
der Grundsitze und Leitlinien der Guten Ver-
triebspraxis fiinf Jahre nicht iiberschreiten. Das
Zertifikat ist zuriickzunehmen, 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 iiber die Ausstellung, die
Versagung, die Riicknahme oder den Widerruf
eines Zertifikates tber die Einhaltung der
Grundsédtze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis sind in eine Datenbank nach § 67a
einzugeben. Das gilt auch fiir die Erteilung, die
Riicknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer
Erlaubnis nach § 13 oder § 72 Absatz 1 und 2
sowie fir die Registrierung und Ldschung von
Arzneimittelvermittlern oder von Betrieben und
Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfiih-
ren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ohne
einer Erlaubnis zu bediirfen. Die Angaben {iber
die Ausstellung, die Versagung, die Riicknahme
oder den Widerruf einer Erlaubnis nach § 52a
sowie eines Zertifikates iiber die Einhaltung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten Vertriebs-
praxis sind in eine Datenbank der Europdischen
Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6
der Richtlinie 2001/83/EG einzugeben.

(3h) ¥ Die Absitze 3b, 3¢ und 3e bis 3¢ fin-
den keine Anwendung auf tierdrztliche Hausapo-
theken sowie auf Betriebe und Einrichtungen,
die ausschlieflich Fiitterungsarzneimittel herstel-
len oder die einen Datenspeicher einrichten oder
verwalten, der zum Datenspeicher- und -
abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 gehort. Dariiber
hinaus findet Absatz 3d Satz 2 auf tierérztliche
Hausapotheken keine Anwendung.

(31)) Abweichend von Absatz 3c hat die zu-
standige Behorde iiber ein begriindetes Ersuchen

# § 64 Absatz 3h wird wie folgt gefasst:

. (3h) Die Absditze 3b, 3¢ und 3e bis 3g finden keine An-
wendung auf Betriebe und Einrichtungen, die einen Daten-
speicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher-
und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 gehort. *
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eines anderen Mitgliedstaates der Européischen
Union zu entscheiden, in den Gewebe oder Ge-
webezubereitungen verbracht werden sollen, die
zuvor in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
eingefiihrt wurden, eine einfithrende Gewebeein-
richtung, die der Erlaubnispflicht des § 72b Ab-
satz 1 oder des § 72c Absatz 1 unterliegt, zu
inspizieren oder sonstige Uberwachungsmaf-
nahmen durchzufiihren. Der andere Mitgliedstaat
erhdlt zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme. Die
Sdtze 1 und 2 gelten entsprechend fiir ein be-
griindetes Ersuchen eines anderen Mitgliedstaa-
tes der Europdischen Union, in den hdmatopoeti-
sche Stammzellen oder Stammzellzubereitungen
aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut verbracht werden sollen, die zuvor in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes eingefiihrt
wurden, eine einfiihrende Einrichtung, die der
Erlaubnispflicht nach § 72 Absatz 4 oder 72c
Absatz 4 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 1
unterliegt, zu inspizieren oder sonstige Uberwa-
chungsmafBnahmen durchzufiihren.

(3j) Im Fall einer Inspektion nach Absatz 3i
kann die zustdndige Behorde auf ein Ersuchen
der zustidndigen Behorde des anderen Mitglied-
staates der Europdischen Union gestatten, dass
beauftragte Personen dieses Mitgliedstaates die
Inspektion begleiten. Eine Ablehnung des Ersu-
chens muss die zustindige Behorde gegeniiber
der zustdndigen Behorde des anderen Mitglied-
staates begriinden. Die begleitenden Personen
sind befugt, zusammen mit den mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen Grundstiicke, Ge-
schiftsraume, Betriebsraume und Beforde-
rungsmittel zu den iiblichen Geschéftszeiten zu
betreten und zu besichtigen.

(3k) Die zustidndige Behdrde informiert die
zustindige Bundesoberbehorde iiber geplante
Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln
oder Wirkstoffen in Drittstaaten. Angehorige der
zustindigen Bundesoberbehorde konnen im Be-
nehmen mit der zustdndigen Behorde an solchen
Inspektionen als Sachverstdndige teilnehmen.
Absatz 2 Satz 3 bleibt unberiihrt.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen sind befugt,

1. Grundsticke, Geschéftsraume, Betriebsriu-
me, Beforderungsmittel und zur Verhiitung
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dringender Gefahr fiir die 6ffentliche Sicher-
heit und Ordnung auch Wohnrdume zu den
iiblichen Geschiftszeiten zu betreten, zu be-
sichtigen sowie in Geschiftsriumen, Be-
triebsriumen und Beférderungsmitteln zur
Dokumentation Bildaufzeichnungen anzufer-
tigen, in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1
ausgeiibt wird; das Grundrecht des Arti-
kels 13 des Grundgesetzes auf Unverletz-
lichkeit der Wohnung wird insoweit einge-
schrankt,

# Unterlagen iiber Entwicklung, Herstellung,
Priifung, klinische Priifung oder Riick-
standspriifung, Erwerb, Einfuhr, Lagerung,
Verpackung, Abrechnung, Inverkehrbringen
und sonstigen Verbleib der Arzneimittel, der
Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher-
stellung bestimmter Stoffe sowie liber das im
Verkehr befindliche Werbematerial und iiber
die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsor-
ge einzusehen,

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterla-
gen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder
Kopien von Datentragern, auf denen Unter-
lagen nach Nummer 2 gespeichert sind, an-
zufertigen oder zu verlangen, soweit es sich
nicht um personenbezogene Daten von Pati-

enten handelt,

von natiirlichen und juristischen Personen
und nicht rechtsfahigen Personenvereinigun-
gen alle erforderlichen Auskiinfte, insbeson-
dere iiber die in Nummer 2 genannten Be-
triebsvorginge zu verlangen,

vorlaufige Anordnungen, auch iiber die
SchlieBung des Betriebes oder der Einrich-
tung zu treffen, soweit es zur Verhiitung
dringender Gefahren fiir die offentliche Si-
cherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfiihrung dieses Ge-
setzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen oder der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, diirfen auch
die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten der

# In § 64 Absatz 4 Nummer 2 werden die Worter ,,oder
Riickstandpriifung unterziehen gestrichen.
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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 Angehorigen der Gefahr strafrecht-
licher Verfolgung oder eines Verfahrens nach
dem Gesetz tiber Ordnungswidrigkeiten ausset-
zen wiirde.

(6) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen tiber die Wahrnehmung
von Uberwachungsaufgaben in den Fillen 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 Durchfiihrung der Vorschriften
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie iiber
die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
erforderlich ist. Dabei kann die federfiihrende
Zustindigkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die
sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimit-
tels aus einem bestimmten Mitgliedstaat der
Europédischen Union ergeben, jeweils einem

bestimmten Land oder einer von den Léindern

getragenen Einrichtung zugeordnet werden. #

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fiir Eméahrung und Landwirtschaft im Ein-
vernechmen mit dem Bundesministerium erlas-
sen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 65
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfiilhrung der Vor-
schriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln,
iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwe-
sens, des Zweiten Abschnitts des Transfusions-
gesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-
plantationsgesetzes und iiber das Apothekenwe-
sen erforderlich ist, sind die mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen befugt, gegen

# § 64 Absatz 6 Satz 3 wird aufgehoben.
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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 Gefahrdung des
Untersuchungszwecks nicht in Teile von gleicher
Qualitdt teilbar ist, ein zweites Stiick der glei-
chen Art, wie das als Probe entnommene, zu-
riickzulassen.

(2)  Zuriickzulassende Proben sind amtlich
zu verschliefen 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) Fiir Proben, die nicht bei dem pharma-
zeutischen Unternehmer entnommen werden, ist
durch den pharmazeutischen Unternehmer eine
angemessene Entschidigung zu leisten, soweit
nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird.

(4)  Als privater Sachverstindiger zur Unter-
suchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zuriickgelassen sind, kann nur bestellt werden,
wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle
der praktischen Tétigkeit nach § 15 Abs. 1
und 4 kann eine praktische Tatigkeit in der
Untersuchung und Begutachtung von Arz-
neimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstel-
len oder in anderen gleichartigen Arzneimit-
telinstituten treten,

2. die zur Ausiibung der Tétigkeit als Sachver-
standiger zur Untersuchung von amtlichen
Proben erforderliche Zuverlédssigkeit besitzt
und

3. {ber geeignete Rdume und Einrichtungen fiir

die beabsichtigte Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln verfiigt.

# § 65 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
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§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

(1)  Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1
unterliegt, ist verpflichtet, die Mafinahmen nach
den §§ 64 und 65 zu dulden und die in der
Uberwachung titigen Personen bei der Erfiillung
ihrer Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere
ihnen auf Verlangen die Rdume und Beforde-
rungsmittel zu bezeichnen, Rdume, Behélter und
Behiltnisse zu 6ffnen, Auskiinfte zu erteilen und
die Entnahme der Proben zu ermdglichen. Die
gleiche Verpflichtung besteht fiir 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 Prii-
fung™® sowie deren Vertreter /und den Hauptprii-
fer und den Priifer]**, auch im Hinblick auf
Anfragen der zustindigen Bundesoberbehorde.

(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht
nach Absatz 1 findet entsprechende Anwendung
auf MaBnahmen der Bundesoberbehérden nach
§ 25 Absatz 5 Satz 4 oder Absatz 8 Satz 2 und 3
oder nach § 62 Absatz 6.

§ 67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel entwickeln, herstellen, klinisch priifen
oder einer Riickstandspriifung unterziehen, prii-
fen, lagern, verpacken, einfithren, in den Verkehr
bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
haben dies vor der Aufnahme der Tétigkeiten der
zustédndigen Behorde, bei einer klinischen Prii-
fung bei Menschen auch der zustidndigen Bun-
desoberbehorde, anzuzeigen. Satz 1 gilt entspre-
chend fiir Einrichtungen, die Gewebe gewinnen,
die die fiir die Gewinnung erforderliche La-
boruntersuchung durchfithren, Gewebe be- oder
verarbeiten, konservieren, priifen, lagern, einfiih-
ren oder in Verkehr bringen. Die Entwicklung
von Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden die
Worter ,,und den Leiter der klinischen Priifung* gestrichen.
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ist. Das Gleiche gilt fiir Personen, die diese Ta-
tigkeiten selbstdndig und berufsmafig ausiiben,
sowie flir Personen oder Personenvereinigungen,
die Arzneimittel fiir andere sammeln. In der An-
zeige sind die Art der Tatigkeit und die Betriebs-
stitte anzugeben; werden Arzneimittel gesam-
melt, so ist das Nahere liber die Art der Samm-
lung und Uber die Lagerstitte anzugeben. Ist
nach Satz 1 eine klinische Priifung bei Menschen
anzuzeigen, so sind der zustdndigen Behorde
auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen
Vertreter nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
sowie der Priifer und sein Stellvertreter soweit
erforderlich auch mit Angabe der Stellung als
Leiter der klinischen Priifung, namentlich zu
benennen. Die Sdtze 1 bis 5 gelten entsprechend
fiir Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe
oder andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe herstellen, prifen, lagern, verpa-
cken, einfithren, in den Verkehr bringen oder
sonst mit ithnen Handel treiben, soweit diese
Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach
§ 54 geregelt sind. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht
um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prii-
fung bestimmt sind. Die Sitze 1 bis 5 und 7 gel-
ten auch fiir Betriebe und Einrichtungen, die mit
den dort genannten Tatigkeiten im Zusammen-
hang stehende Aufzeichnungen aufbewahren.
Die Sétze 1 und 5 gelten auch fiir Betriebe und
Einrichtungen, die einen Datenspeicher einrich-
ten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 gehort.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fiir die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeigen.

(3) Nachtriigliche Anderungen sind eben-
falls anzuzeigen. Bei Betrieben und Einrichtun-
gen, die Wirkstoffe herstellen, einfiihren oder
sonst mit ihnen Handel treiben, geniigt jéhrlich
eine Anzeige, sofern die Anderungen keine
Auswirkungen auf die Qualitidt oder Sicherheit
der Wirkstoffe haben konnen.

(3a) Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klini-
schen Priifung bei Menschen anzuzeigen, so sind
deren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse der
zustiandigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen; das
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Nahere wird in der Rechtsverordnung nach § 42
bestimmt.

(3b) Betriebe und Einrichtungen, die mit den
in Absatz 1 Satz 1 bis 4 und 7 genannten Tétig-
keiten im Zusammenhang stehende Aufzeich-
nungen auflerhalb der von der Erlaubnis nach
den §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72b oder 72c¢ erfassten
Réaume aufbewahren lassen, haben dies vor Auf-
nahme der Tétigkeit der zustdndigen Behorde
anzuzeigen; dies gilt auch fiir nachtrigliche An-
derungen.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir die-
jenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, § 20b,
§ 20c, § 52a, § 72, § 72b oder § 72c haben, und
fiir Apotheken nach dem Gesetz iiber das Apo-
thekenwesen. Absatz 2 gilt nicht fiir tierdrztliche
Hausapotheken.

(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 zustéindigen Bun-
desoberbehdrde und der zustindigen 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 tatsdchliche Zusammensetzung
des Arzneimittels, soweit die Verordnung nach
§ 36 Absatz 1 diesbeziigliche Unterschiede er-
laubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und die Beendigung des
Inverkehrbringens.

(6) Wer Untersuchungen durchfiihrt, die da-
zu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwen-
dung zugelassener oder registrierter Arzneimittel
zu sammeln, hat dies der zustindigen Bundes-
oberbehorde, der Kassendrztlichen Bundesverei-
nigung, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverziiglich anzuzeigen.
Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan
der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie
gegeniiber der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen die beteiligten Arzte namentlich mit
Angabe der lebenslangen Arztnummer, der Be-
triebsstattennummer und der Praxisadresse zu
benennen. Entschiidigungen, die an Arzte fiir
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ihre Beteiligung an Untersuchungen nach Satz 1
geleistet 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 tatsdchlich geleisteten Entschddigungen an-
zugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit
ihnen geschlossenen Vertrige und jeweils eine
Darstellung des Aufwandes fiir die beteiligten
Arzte und eine Begriindung fiir die Angemes-
senheit der Entschddigung zu lbermitteln. So-
fern sich bei den in Satz 4 genannten Informati-
onen Anderungen ergeben, sind die jeweiligen
Informationen nach Satz 4 vollstindig in der
gednderten, aktualisierten Form innerhalb von
vier Wochen nach jedem Quartalsende zu iiber-
mitteln; die tatsdchlich geleisteten Entschédi-
gungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arz-
ten namentlich mit Angabe der lebenslangen
Arztnummer, der Betriebsstdttennummer und der
Praxisadresse zu tbermitteln. 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 tibermit-
teln. Der zustindigen 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 iibermitteln. § 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
iibermitteln. Hierfir machen die zustdndigen
Bundesoberbehorden elektronische Formatvor-
gaben bekannt; die zustindige Bundesoberbe-
horde hat ihr iibermittelte Anzeigen und Ab-
schlussberichte der Offentlichkeit iiber ein Inter-
netportal zur Verfiigung zu stellen. Fiir die Ver-
offentlichung der Anzeigen gilt § 42b Absatz 3
Satz 4 entsprechend. Die Sdtze 4 bis 6 gelten
nicht fiir Anzeigen gegeniiber der zustéindigen
Bundesoberbehorde. Die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung, der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und der Verband der Privaten
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Krankenversicherung e.V. legen einvernehmlich
Formatvorgaben fiir die elektronische Ubermitt-
lung der an sie zu richtenden Angaben fest und
geben diese bekannt. Fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die
Anzeigen nach Satz 1 nur gegeniiber der zustén-
digen Bundesoberbehorde zu erstatten. Die Sétze
1 bis 12 und 14 gelten nicht fiir Unbedenklich-
keitspriifungen nach § 63f.

(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufs-
méBig Arzneimittel, die in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europidischen 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 Tatigkeit anzuzeigen. Fiir Arzneimit-
tel, fiir die eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemidB 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 iibermitteln ist. An die Agentur
ist eine Gebiihr fiir die Uberpriifung der Einhal-
tung der Bedingungen, die in den unionsrechtli-
chen Rechtsvorschriften iiber Arzneimittel und
den Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
festgelegt sind, zu entrichten; die Bemessung der
Gebiihr 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
tiber das Internet anbieten will, hat dies vor Auf-
nahme der Titigkeit der zustindigen Behorde
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 einschlielich aller An-
gaben zu deren Identifizierung anzuzeigen.
Nachtrigliche Anderungen sind ebenfalls anzu-
zeigen. Die zustidndige Behorde libermittelt diese
Informationen an eine Datenbank nach § 67a.
Das Internetportal nach Satz 1 muss den Namen
und die Adresse der zustindigen Behorde und
ihre sonstigen Kontaktdaten, das gemeinsame
Versandhandelslogo nach Artikel 85¢ der Richt-

- 159 -

=
'ﬁﬁ\

Paul-Ehrlich-Institut
linie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbin-

dung zum Internetportal des Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte haben.

(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel flir neuartige The-
rapien bei einem Patienten anwendet, hat dies
der zustindigen Bundesoberbehorde geméifl den
Sédtzen 2 und 3 anzuzeigen. Die Anzeige ist un-
verziiglich nach Beginn der Anwendung einzu-
reichen. Die Anzeige muss die folgenden Anga-
ben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift der behan-
delnden Person,

2. den Namen und die Anschrift der Einrich-
tung, in der der Patient behandelt wurde,

3. die Bezeichnung des Arzneimittels,

4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die
Art der sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels,

5. die Darreichungsform,

6. die Art der Anwendung,

7. den Nachweis, dass die behandelnde Person
zur Herstellung des Arzneimittels berechtigt
ist,

8. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des
Patienten, der mit dem Arzneimittel behan-
delt wurde,

9. den Tag der Behandlung oder den Zeitraum
der Behandlung und

10. die Indikation, in der das Arzneimittel ange-

wendet wird.

Die zustindige Bundesoberbehdrde gibt das fiir
die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer
Internetseite bekannt.
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[Fassung des § 67 nach Artikel 2 Nummer
3 des Gesetzes zum Erlass eines Tierarz-
neimittelgesetzes und zur Anderung arz-

neimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten (Inkrafttreten am 27. Januar 2022):

§ 67
Allgemeine Anzeigepflicht

@) # Betriebe und Einrichtungen, die Arz-
neimittel entwickeln, herstellen, klinisch priifen
oder einer Riickstandspriifung unterziehen, prii-
fen, lagern, verpacken, einfithren, in den Verkehr
bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
haben dies vor der Aufnahme der Tatigkeiten der
zustindigen Behorde—bei—eineridinischen—Prii-

Srde, anzuzeigen. Satz 1 gilt entspre-
chend fiir Einrichtungen, die Gewebe gewinnen,
die die fiir die Gewinnung erforderliche La-
boruntersuchung durchfithren, Gewebe be- oder
verarbeiten, konservieren, priifen, lagern, einfiih-
ren oder in Verkehr bringen. Die Entwicklung
von Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt
ist. Das Gleiche gilt fiir Personen, die diese Té-
tigkeiten selbstindig und berufsméBig ausiiben,
sowie fiir Personen oder Personenvereinigungen,
die Arzneimittel fiir andere sammeln. In der An-
zeige sind die Art der Tétigkeit und die Betriebs-
stitte anzugeben; werden Arzneimittel gesam-
melt, so ist das Néhere iiber die Art der Samm-
lung und iiber die Lagerstitte anzugeben. #s¢

son 7o . Bl
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benennen. Die Sitze 1 und 3 bis 5 gelten ent-

sprechend fiir Betriebe und Einrichtungen, die
Wirkstoffe oder andere zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmte Stoffe herstellen, priifen, lagern,

# In § 67 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,oder einer
Riickstandspriifung unterzichen® gestrichen.

verpacken, einfithren, in den Verkehr bringen
oder sonst mit ihnen Handel treiben, soweit diese
Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach
§ 54 geregelt sind. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht
um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prii-
fung bestimmt sind. Die Sdtze 1 bis 6 gelten
auch fiir Betriebe und Einrichtungen, die mit den
dort genannten Tatigkeiten im Zusammenhang
stechende Aufzeichnungen aufbewahren. Die
Sdtze 1 und 5 gelten auch fiir Betriebe und Ein-
richtungen, die einen Datenspeicher einrichten
oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -
abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 gehort.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fiir die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeigen.

(3) Nachtrigliche 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 Qualitidt oder Sicherheit
der Wirkstoffe haben kdnnen.

(3a) Betriebe und Einrichtungen, die mit den
in Absatz 1 Satz 1 bis 4 und 6 genannten Tétig-
keiten im Zusammenhang stehende Aufzeich-
nungen auflerhalb der von der Erlaubnis nach
den §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72b oder 72¢ erfassten
Réaume aufbewahren lassen, haben dies vor Auf-
nahme der Tétigkeit der zustdndigen Behorde
anzuzeigen; dies gilt auch fiir nachtriigliche An-
derungen.

@) *Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir die-

# In § 67 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,bei Men-
schen® gestrichen.

§ 67 Absatz 4 Satz 2 aufgehoben.
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jenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, § 20b,
§ 20c, § 52a, § 72, § 72b oder § 72¢ haben, uxd
fiir Apotheken nach dem Gesetz iiber das Apo-
thekenwesen wund fiir klinische Priifungen bei
Menschen mit Arzneimitteln, die in den Anwen-
dungsbereich  der  Verordnung (EU) Nr.
536/2014 fallen. Absatz 2 gilt nicht fiir tierérztli-
che Hausapotheken.

(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 zustdndigen Bun-
desoberbehdrde und der zustindigen 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 tatsdchliche Zusammensetzung
des Arzneimittels, soweit die Verordnung nach
§ 36 Absatz 1 diesbeziigliche Unterschiede er-
laubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und die Beendigung des
Inverkehrbringens.

(6) Wer Untersuchungen durchfiihrt, die da-
zu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwen-
dung zugelassener oder registrierter Arzneimittel
zu sammeln, hat dies der zustéindigen Bundes-
oberbehorde, der Kassenéarztlichen Bundesverei-
nigung, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverziiglich anzuzeigen.
Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan
der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie
gegeniiber der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen die beteiligten Arzte namentlich mit
Angabe der lebenslangen Arztnummer, der Be-
triebsstattennummer und der Praxisadresse zu
benennen. Entschidigungen, die an Arzte fiir
ihre Beteiligung an Untersuchungen nach Satz 1
geleistet 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-
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versicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach
Satz 1 auch die Art und die Hohe der jeweils an
sie tatsdchlich geleisteten Entschddigungen an-
zugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit
ihnen geschlossenen Vertrage und jeweils eine
Darstellung des Aufwandes fiir die beteiligten
Arzte und eine Begriindung fiir die Angemes-
senheit der Entschddigung zu lbermitteln. So-
fern sich bei den in Satz 4 genannten Informati-
onen Anderungen ergeben, sind die jeweiligen
Informationen nach Satz 4 vollstindig in der
gednderten, aktualisierten Form innerhalb von
vier Wochen nach jedem Quartalsende zu iiber-
mitteln; die tatsdchlich geleisteten Entschidi-
gungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arz-
ten namentlich mit Angabe der lebenslangen
Arztnummer, der Betriebsstittennummer und der
Praxisadresse zu iibermitteln. 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 Entschddigungen zu {ibermit-

teln. # Der zustandigen 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 iibermitteln. § 42b
Absatz 2 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
ibermitteln. Hierfir machen die zustdndigen
Bundesoberbehdrden elektronische Formatvor-
gaben bekannt; die zustindige Bundesoberbe-
horde hat ihr Ubermittelte Anzeigen und Ab-
schlussberichte der Offentlichkeit iiber ein Inter-
netportal zur Verfiigung zu stellen. Fiir die Ver-
offentlichung der Anzeigen gilt § 42b Absatz 2
Satz 4 entsprechend. Die Sétze 4 bis 6 gelten
nicht fiir Anzeigen gegeniiber der zustéindigen
Bundesoberbehorde. Die Kassenérztliche Bun-

# In § 67 Absatz 6 Satz 7 werden die Worter ,,bei Untersu-
chungen mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind,* gestrichen.

# In § 67 Absatz 6 Satz 9 werden die Worter ,,bei Untersu-
chungen mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, gestrichen.
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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. # Fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die
Anzeigen nach Satz 1 nur gegeniiber der zustéin-

digen Bundesoberbehdrde zu erstatten. * Die
Sétze 1 bis 12 und 14 gelten nicht fiir Unbedenk-
lichkeitsstudien nach § 63f.

(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufs-
méBig 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 Tatigkeit anzuzeigen. Fiir Arzneimit-
tel, fiir die eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gemidB der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1 mit der
Maligabe, dass die Anzeige dem Inhaber der
Genehmigung und der Europdischen Arzneimit-
tel-Age ntur zu iibermitteln ist. An die Agentur
ist eine Gebiihr fiir die Uberpriifung der Einhal-
tung der Bedingungen, die in den unionsrechtli-
chen Rechtsvorschriften {iber Arzneimittel und
den Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
festgelegt sind, zu entrichten; die Bemessung der
Gebiihr richtet sich nach den unionsrechtlichen
Rechtsvorschriften.

®) # Wer zum Zweck des Einzelhandels
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, im Wege des Versandhandels
iber das Internet anbieten will, hat dies vor Auf-

# § 67 Absatz 6 Satz 14 wird aufgehoben.

# Im neuen § 67 Absatz 6 Satz 14 wird die Angabe ,,und
14* gestrichen.

# In § 67 Absatz 8 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mittel“ das Komma und die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.
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nahme der Téatigkeit der zustdndigen Behorde
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 einschlieSlich aller An-
gaben zu deren Identifizierung anzuzeigen.
Nachtrigliche Anderungen sind ebenfalls anzu-
zeigen. Die zustdndige Behorde tibermittelt diese
Informationen an eine Datenbank nach § 67a.
Das Internetportal nach Satz 1 muss den Namen
und die Adresse der zustindigen Behdrde und
ihre sonstigen Kontaktdaten, das gemeinsame
Versandhandelslogo nach Artikel 85¢ der Richt-
linie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbin-
dung zum Internetportal des Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte haben.

(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien bei einem Patienten anwendet, hat dies
der zustindigen Bundesoberbehorde geméill den
Sdtzen 2 und 3 anzuzeigen. Die Anzeige ist un-
verziiglich nach Beginn der Anwendung einzu-
reichen. Die Anzeige muss die folgenden Anga-
ben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift der behan-
delnden Person,

2. den Namen und die Anschrift der Einrich-
tung, in der der Patient behandelt wurde,

3. die Bezeichnung des Arzneimittels,

4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die
Art der sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels,

5. die Darreichungsform,

6. die Art der Anwendung,

7. den Nachweis, dass die behandelnde Person
zur Herstellung des Arzneimittels berechtigt
ist,

8. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des
Patienten, der mit dem Arzneimittel behan-
delt wurde,

9. den Tag der Behandlung oder den Zeitraum
der Behandlung und

10. die Indikation, in der das Arzneimittel ange-

wendet wird.
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Die zustindige Bundesoberbehdrde gibt das fiir
die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer
Internetseite bekannt.]

§ 67a
Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1) Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zu-
stindigen Behorden des Bundes und der Lander
wirken mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zusammen, um ein ge-
meinsam nutzbares zentrales Informationssystem
iiber Arzneimittel und Wirkstoffe sowie deren
Hersteller oder Einfiihrer zu errichten. Dieses
Informationssystem fasst die fiir die Erfiillung
der jeweiligen Aufgaben behdrdeniibergreifend
notwendigen Informationen zusammen. Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte errichtet dieses Informationssystem auf der
Grundlage der von den zustidndigen Behorden
oder Bundesoberbehorden nach der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 3 zur Verfiigung gestellten
Daten und stellt dessen laufenden Betrieb sicher.
Daten aus dem Informationssystem werden an
die zustindigen Behorden und Bundesoberbe-
hoérden zur Erfiillung ihrer im Gesetz geregelten
Aufgaben sowie an die Europdische Arzneimit-
tel-Agentur iibermittelt. Die zustéindigen Behor-
den und Bundesoberbehérden erhalten dariiber
hinaus fiir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben
Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem Infor-
mationssystem. Eine Ubermittlung an andere
Stellen ist zulédssig, soweit dies die Rechtsver-
ordnung nach Absatz 3 vorsieht. Fiir seine Leis-
tungen kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte Entgelte verlangen. Diese
werden in einem Entgeltkatalog festgelegt, der
der Zustimmung des Bundesministeriums bedarf.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte stellt allgemein verfligbare
Datenbanken mit Informationen zu Arzneimit-
teln iiber ein Internetportal bereit. Das Internet-
portal wird mit dem von der Européischen Arz-
neimittel-Agentur eingerichteten européischen
Internetportal nach Artikel 26 der Verordnung

(EG) Nr. 726/2004 fiir Arzneimittel verbunden. #

# In § 67a Absatz 2 Satz 3 werden nach den Wortern ,,Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln® das Komma und die Worter
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Dariiber hinaus stellt das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte Informationen
zum Versandhandel mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, iiber
ein allgemein zugéngliches Internetportal zur
Verfiigung. Dieses Internetportal wird verbunden
mit dem von der Europdischen Arzneimittel-
Agentur betriebenen Internetportal, das Informa-
tionen zum Versandhandel und zum gemeinsa-
men Versandhandelslogo enthélt. Das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gibt
die Adressen der Internetportale im Bundesan-
zeiger bekannt.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern, fiir Bau und Heimat und dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. Befugnisse zur Erhebung von Daten fiir die
Zwecke des Absatzes 2 und Befugnisse zur
sonstigen Verarbeitung von Daten fiir die
Zwecke der Absdtze 1 und 2 einzurdumen
und

2. Regelungen zu treffen hinsichtlich der Uber-
mittlung von Daten durch Behorden des
Bundes und der Lander an das Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
einschlieBlich der personenbezogenen und
betriebsbezogenen Daten fiir die in diesem
Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des
Umfangs und der Anforderungen an die Da-
ten.

In dieser Rechtsverordnung kann auch vorge-
schrieben werden, dass Anzeigen auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien erfolgen
diirfen oder miissen, soweit dies fiir eine ord-
nungsgeméfe Durchfilhrung der Vorschriften
tiber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich

ist. * Die Rechtsverordnung wird vom Bundes-

ministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium,

,.die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,* gestri-
chen.

# § 67a Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.
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dem Bundesministerium des Innern, fiir Bau und
Heimat und dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

#(3a)Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium, dem Bun-
desministerium des Innern, fiir Bau und Heimat
und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Regelungen zu treffen
hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte an Behorden des Bundes und der
Léander, einschlieBlich der personenbezogenen
und betriebsbezogenen Daten, zum Zweck wie-
derholter Beobachtungen, Untersuchungen und
Bewertungen zur Erkennung von Risiken fiir 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 Ab-
sitzen 3 und 3a ergeht im Einvernechmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich
um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimit-
tel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte ergreift die notwendigen MaB-
nahmen, damit Daten nur den dazu befugten
Personen iibermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten.

# § 67a Absatz 3a wird aufgehoben.

# In § 67a Absatz 4 werden die Worter ,,nach den Absétzen
3 und 3a‘“ durch die Worter ,,nach Absatz 3 “ ersetzt.
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§ 67b
EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen,
EU-Kompendium der Gewebe- und
Zellprodukte, Unterrichtungspflichten

(1) Die zustindigen Behdrden der Lénder
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-Gewebeeinrichtungs-
nummer eindeutig zugeordnet wird.

(2) Bei notwendigen Anderungen aktualisie-
ren die zustindigen Behorden unverziiglich,
spéitestens nach zehn Werktagen, das EU-
Kompendium der Gewebeeinrichtungen. Als
Anderung nach Satz 1 gelten insbesondere

1. die erstmalige Erteilung einer Erlaubnis fiir
Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Téatig-
keiten mit Geweben, Gewebezubereitungen,
hiamatopoetischen Stammzellen oder
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut durch-
fihren,

Anderungen der Erlaubnis, einschlieBlich
Anderungen im Hinblick auf

a) eine neue Art von Geweben, Gewebezu-
bereitungen, hdmatopoetischen Stamm-
zellen oder Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder aus dem Na-

belschnurblut,

b) eine neue Tatigkeit mit Geweben, Ge-
webezubereitungen, hidmatopoetischen
Stammzellen oder Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus

dem Nabelschnurblut oder

c)

jede Riicknahme oder jeder Widerruf der
Erlaubnis,

neue Nebenbestimmungen zur Erlaubnis,

eine freiwillige, auch teilweise Einstellung
der Tétigkeit einer Einrichtung,

Anderungen der Angaben iiber eine Einrich-
tung im Sinne des Anhangs VIII der Richtli-
nie 2006/86/EG in der jeweils geltenden
Fassung sowie

Anderungen wegen falscher Angaben im
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EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen.

(3) Die zustindigen Behorden unterrichten
die zustindigen 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

einen erheblichen VerstoB3 gegen die Best-
immungen tber den Einheitlichen Europii-
schen Code im Zusammenhang mit diesem
Mitgliedstaat feststellen.

(4) Die zustindigen Behorden unterrichten
die Europdische Kommission und die zustindi-
gen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der
Europdischen = Union, wenn das EU-
Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte
einer Aktualisierung bedarf.

§ 68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fiir die Durchfiihrung dieses Geset-
zes zustindigen Behorden und Stellen des Bun-
des und der Lénder haben sich

1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustindi-
gen Behorden, Stellen und Sachverstindigen
mitzuteilen,

bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht
auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften
des Arzneimittelrechts, Heilmittelwerbe-
rechts oder Apothekenrechts fiir den jeweili-
gen Zustdndigkeitsbereich unverziiglich zu
unterrichten und bei der Ermittlungstitigkeit
gegenseitig zu unterstiitzen und

iiber Riickrufe von Arzneimitteln und MaB-
nahmen im Zusammenhang mit Qualitdts-
méngeln bei Wirkstoffen zu informieren, die
zu einem Versorgungsmangel mit Arznei-
mitteln fithren konnen.

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. * erteilen der zustindigen Behorde eines

# In § 68 Absatz 2 Nummer 1 werden die Worter ,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, gestrichen.
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anderen Mitgliedstaates der Europiischen
Union oder bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, der
Européischen Arzneimittel-Agentur auf be-
griindetes Ersuchen Auskiinfte und tibermit-
teln die erforderlichen Urkunden und
Schriftstiicke, soweit dies fiir die Uberwa-
chung der Einhaltung der arzneimittelrecht-
lichen, heilmittelwerberechtlichen und apo-
thekenrechtlichen Vorschriften oder zur
Verhiitung oder zur Abwehr von Arzneimit-
telrisiken erforderlich ist,

iiberpriifen alle von der ersuchenden Behor-
de eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten
Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der
Priifung mit.

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den
zustindigen Behorden eines anderen Mitglied-
staates und der Europdischen Arzneimittel-
Agentur oder der Européischen Kommission alle
Informationen mit, die fiir die Uberwachung der
Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmit-
telwerberechtlichen und apothekenrechtlichen
Vorschriften in diesem Mitgliedstaat oder zur
Verhiitung oder zur Abwehr von Arzneimittelri-

siken erforderlich sind. * In Fllen von Zuwider-
handlungen oder des Verdachts von Zuwider-
handlungen kénnen auch die zusténdigen Behor-
den anderer Mitgliedstaaten, das Bundesministe-
rium, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, auch
das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft sowie die Europdische Arznei-
mittel-Agentur und die Europdische Kommission
unterrichtet werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 konnen,
soweit dies zur Einhaltung der arzneimittelrecht-
lichen, heilmittelwerberechtlichen und apothe-
kenrechtlichen Anforderungen oder zur Verhii-
tung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken
erforderlich ist, auch die zustindigen Behorden
anderer Staaten und die zustindigen Stellen des

# In § 68 Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bundes-
ministerium®™ das Komma und die Worter ,,soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, auch das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft* gestrichen.
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Europarates unterrichten. Absatz 2 Nummer 1
findet entsprechende Anwendung. Bei der Unter-
richtung von Vertragsstaaten des Abkommens
iber den Europdischen Wirtschaftsraum, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
sind, erfolgt diese iiber die Europdische Kom-
mission.

(5) Der Verkehr mit den zustdndigen Behor-
den anderer Staaten, Stellen des Europarates, der
Europdischen Arzneimittel-Agentur und der
Europdischen Kommission obliegt dem Bun-
desministerium. Das Bundesministerium kann
diese Befugnis auf die zustindigen Bundesober-
behorden oder durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustindigen
obersten Landesbehorden {ibertragen. Ferner
kann das Bundesministerium im FEinzelfall der
zustdndigen obersten Landesbehorde die Befug-
nis lbertragen, sofern diese ihr Einverstindnis
damit erkldrt. Die obersten Landesbehdrden
konnen die Befugnisse nach den Sétzen 2 und 3

auf andere Behorden iibertragen. * Soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, tritt an die Stelle
des Bundesministeriums das Bundesministerium
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ergeht
in diesem Fall im Einvernechmen mit dem Bun-
desministerium.

(5a) aufgehoben

(6) In den Fillen des Absatzes 4 unterbleibt
die Ubermittlung personenbezogener Daten,
soweit schutzwiirdige Interessen der betroffenen
Personen iiberwiegen.

§ 69
MalBinahmen der zustindigen Behorden

(1) Die zustidndigen Behorden treffen die zur
Beseitigung festgestellter Verstole und die zur
Verhiitung kiinftiger Verstole notwendigen An-
ordnungen. Sie konnen insbesondere das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen
untersagen, deren Riickruf anordnen und diese
sicherstellen, wenn

# § 68 Absatz 5 Satz 5 und 6 wird aufgehoben.
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1. die erforderliche Zulassung oder Registrie-
rung fiir 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 Qualitat aufweist,

2a. der begriindete Verdacht besteht, dass es
sich um ein gefélschtes Arzneimittel oder ei-

nen gefdlschten Wirkstoff handelt,

dem Arzneimittel die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt,

der begriindete Verdacht besteht, dass das
Arzneimittel schddliche Wirkungen hat, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Maf} hin-
ausgehen,

die vorgeschriecbenen Qualitdtskontrollen
nicht durchgefiihrt 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.

(la) Bei Arzneimitteln, fiir die eine Geneh-
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migung fiir das Inverkehrbringen oder Zulassung

1. gemiB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

oder

2. # im Verfahren der Anerkennung gemaf
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG oder

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses

gemil Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG
vom 22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar
1995

# erteilt worden ist, unterrichtet die zustidndige
Bundesoberbehérde den Ausschuss fiir Hu-
manarzneimittel oder den Ausschuss fiir Tierarz-
neimittel Uber festgestellte VerstoBe gegen arz-
neimittelrechtliche Vorschriften nach Mal3gabe
der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen
Verfahren unter Angabe einer eingehenden Be-

griindung und des vorgeschlagenen Vorgehens. #
Bei diesen Arzneimitteln konnen die zustdndigen
Behorden vor der Unterrichtung des Ausschusses
nach Satz 1 die zur Beseitigung festgestellter und
zur Verhiitung kiinftiger Verstole notwendigen
Anordnungen treffen, sofern diese zum Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind. In
den Fillen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten
die zustdndigen Behorden die Européische
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten, in
den Fillen des Satzes 1 Nr. 1 die Kommission
der Européischen Gemeinschaften und die Euro-
péische Arzneimittel- Agentur iiber die zusténdi-
ge Bundesoberbehorde spitestens am folgenden
Arbeitstag iiber die Griinde dieser Malinahmen.
Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und
4 kann auch die zustéindige Bundesoberbehorde
das Ruhen der Zulassung anordnen oder den
Riickruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr

# In § 69 Absatz la Satz 1 Nummer 2 werden die Worter
,,oder Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

# In § 69 Absatz la Satz 1 werden in dem Satzteil nach
Nummer 3 die Worter ,,oder den Ausschuss fir Tierarznei-
mittel* gestrichen.

# In § 69 Absatz la Satz 2 werden die Worter ,,Gesundheit
von Mensch oder Tier durch die Worter ,, menschlichen
Gesundheit* ersetzt.
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Téatigwerden zum Schutz der in Satz 2 genannten
Rechtsgiiter dringend erforderlich ist; in diesem
Fall gilt Satz 3 entsprechend.

(1b) * Bei anderen als den in Absatz la
Satz 1 genannten Arzneimitteln kann die zustén-
dige Bundesoberbehorde im Fall des Absatzes 1
Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den Riickruf eines
Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tétigwerden
zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder
Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten ist.
Erfolgt der Riickruf nach Satz 1 im Zusammen-
hang mit MaBnahmen nach den §§ 28, 30, 31
Absatz 4 Satz 2 oder nach § 32 Absatz 5, ist die
Entscheidung der zustindigen Bundesoberhorde

sofort vollziehbar. # Soweit es sich bei Arznei-
mitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 um sol-
che handelt, die fiir die Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, beschrinkt sich die Anwendung
des Arzneimittels auf den bestimmungsgemafBen
Gebrauch.

(2) Die zustindigen Behorden konnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewihrleistet ist oder wenn der begriindete
Verdacht besteht, dass die gesammelten Arznei-

mittel missbrauchlich verwendet werden. * Ge-
sammelte Arzneimittel konnen sichergestellt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefdhrdet wird.

(2a) Die zustidndigen Behorden konnen 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 {iber den Verkehr mit Arzneimitteln
nicht beachtet worden sind.

# [(2a) aufgehoben |

# In § 69 Absatz 1b Satz 1 werden die Worter ,,Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter
Schutz der menschlichen Gesundheit* ersetzt.

# § 69 Absatz 1b Satz 3 wird aufgehoben.

# In § 69 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,die Gesund-
heit von Mensch und Tier” durch die Worter ,, die menschli-
che Gesundheit* ersetzt.



AMG

(3) Die zustindigen Behorden konnen Wer-
bematerial sicherstellen, das den Vorschriften
iber den Verkehr mit Arzneimitteln und {iber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens nicht
entspricht.

(4) ImFalle-desAbsatzes+-Satz3 Im Fall
eines Riickrufs eines Arzneimittels nach Ab-
satz la Satz 4 oder nach Absatz 1b Satz 1 kann
auch eine 6ffentliche Warnung durch die zustén-
dige Bundesoberbehorde erfolgen.

%) * Die zustindige Behorde kann im Be-
nehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehorde
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 fiir 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 durchgefiihrt worden sind oder ein an-
deres Erfordernis oder eine andere Voraus-
setzung fiir die Erteilung der Herstellungser-
laubnis nicht erfiillt worden ist,

in Ausnahmefillen seine Abgabe an Patienten,
die bereits mit diesem Arzneimittel behandelt
werden, wihrend einer Ubergangszeit gestatten,
wenn dies medizinisch vertretbar und fiir die
betroffene Person angezeigt ist.

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

Die §§ 64 bis 69 gelten entsprechend fiir die in
§ 59¢ genannten Betriebe, Einrichtungen und
Personen sowie fiir solche Betriebe, Einrichtun-

gen und Personen, die Stoffe, die in Tabelle 2
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010

# In § 69 Absatz 5 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist
und‘ gestrichen.
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der Kommission vom 22. Dezember 2009 iiber
pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Ein-
stufung hinsichtlich der Riickstandshéchstmen-
gen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(ABL. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) in der jeweils
geltenden Fassung aufgefithrt aufgenommen
sind, herstellen, lagern, einfithren oder in den
Verkehr bringen.

#/§ 6%
aufgehoben |

§ 69b
Verwendung bestimmter Daten

(1) Die fiir das Lebensmittel-, Futtermittel-,
Tierschutz- und Tierseuchenrecht fiir die Erhe-
bung der Daten fiir die Anzeige und die Regist-
rierung Vieh haltender Betriebe zustéindigen
Behorden iibermitteln der fiir die Uberwachung
nach § 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter Halbsatz zustin-
digen Behorde auf Ersuchen die zu deren Aufga-
benerfiillung erforderlichen Daten.

(2) Die Daten diirfen fiir die Dauer von drei
Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt mit
Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten
ibermittelt worden sind. Nach Ablauf der Frist
sind die Daten zu 16schen, sofern sie nicht auf
Grund anderer Vorschriften linger aufbewahrt
werden diirfen.

#/§69b
aufgehoben |

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fiir 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 Lénder dienen,
sowie auf die Arzneimittelbevorratung fiir den
Zivilschutz entsprechende Anwendung.
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(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs mit Arzneimitteln den zusténdigen
Stellen und Sachverstindigen der Bundeswehr.
Im Bereich der Bundespolizei obliegt er den
zustidndigen Stellen und Sachverstindigen der
Bundespolizei. Im Bereich der Arzneimittelbe-
vorratung fiir den Zivilschutz obliegt er den vom
Bundesministerium des Innern, fir Bau und
Heimat bestimmten Stellen; soweit Landesstel-
len bestimmt werden, bedarf es hierzu der Zu-
stimmung des Bundesrates.

§71
Ausnahmen

(1) Die in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9
vorgeschriebene Angabe des Verfalldatums kann
entfallen bei Arzneimitteln, die an die Bundes-
wehr, die Bundespolizei sowie fiir Zwecke des
Zivil- und Katastrophenschutzes an Bund oder
Lander abgegeben werden oder die nach § 79
Absatz 4a vom Bundesministerium beschafft und
in den Verkehr gebracht werden. Die zustidndi-
gen Bundesministerien oder, soweit Arzneimittel
an Liander abgegeben werden, die zustdndigen
Behorden der Lander stellen sicher, dass Quali-
tiat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auch bei
solchen Arzneimitteln gewéhrleistet sind.

2) # Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung Ausnahmen von
den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen fiir den Bereich der Bundeswehr, der
Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der
Lander, des Zilvilschutzes, des Katastrophen-
schutzes und fiir Aufgaben des Bundesministeri-
ums nach § 79 Absatz 4a zuzulassen, soweit dies
zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben
einschlieflich der Teilnahme an internationalen
Hilfsaktionen in diesen Bereichen gerechtfertigt
ist und der Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier gewahrt bleibt. Die Rechtsverordnung

# In § 71 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier“ durch die Worter
WSchutz der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

§ 71 Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
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wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium erlas-
sen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie
den Bereich der Bundeswehr beriihrt, 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,
fiir Bau und Heimat, jeweils ohne Zustimmung
des Bundesrates; soweit die Rechtsverordnung
den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lén-
der oder des Katastrophenschutzes beriihrt,
ergeht sie im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium des Innern mit Zustimmung des Bun-
desrates.

Dreizehnter Abschnitt

Einfuhr und Ausfuhr
§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 berufsmidfig aus Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfiihren
will, bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Be-
horde. § 13 Absatz 4 und die §§ 14 bis 20a sind
entsprechend anzuwenden.

#In § 72 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,im
Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 gestri-
chen.
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(2)  Auf Personen und Einrichtungen, die be-
rufs- oder gewerbsmifig Arzneimittel menschli-
cher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei
Menschen einfiihren wollen, findet Absatz 1 mit
der Maligabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur
versagt werden darf, wenn der Antragsteller
nicht nachweist, dass fiir die Beurteilung der
Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel und fiir
die gegebenenfalls erforderliche Uberfiihrung
der Arzneimittel in ihre anwendungsféhige Form
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
qualifiziertes Personal und geeignete Radume
vorhanden sind.

[(2a)** Die zustindige Behorde erteilt
die Erlaubnis zur Einfuhr von Priif- oder Hilfs-
prdparaten im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 5 und 8 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 nach Artikel 61 Absatz 1 bis 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. § 13 Absatz 5
Satz 2 und Absatz 6 gilt entsprechend.]

(3) Die Absitze 1 und 2 finden keine An-
wendung auf

1. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes,

autologes Blut zur Herstellung von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,

Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c
und

Wirkstoffe, die fiir die Herstellung von nach
einer im Homd&opathischen Teil des Arznei-
buches beschriebenen Verfahrenstechnik
herzustellenden  Arzneimitteln  bestimmt
sind.

(4) Abweichend von Absatz 1 diirfen hdma-
topoetische Stammzellen oder Stammzellzube-
reitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem
Nabelschnurblut nur von einer einfiihrenden
Einrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1 Satz 1
aus Staaten eingefiihrt werden, die weder Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union noch ande-
re Vertragsstaaten des Abkommens {iiber den
Europédischen Wirtschaftsraum sind. Die einfiih-
rende Einrichtung bedarf einer Erlaubnis der
zustindigen Behorde. Die Entscheidung iiber die
Erteilung der Erlaubnis trifft die zustdndige Be-
horde des Landes, in dem die Betriebsstitte der
einfilhrenden Einrichtung liegt oder liegen soll,
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im Benehmen mit der zustindigen Bundesober-
behorde. Fiir die Einfuhr zur unmittelbaren An-
wendung gilt Absatz 2 entsprechend.

(5) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 4
Satz 2 sind die in den Anhéngen I und III 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
Priifung der Gleichwertigkeit von Qualitdts- und
Sicherheitsstandards bei eingefiihrten Geweben
und Zellen (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 56) in
der jeweils geltenden Fassung genannten Infor-
mationen und Unterlagen beizufiigen. Abwei-
chend von Satz 1 sind einem Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis, hdmatopoetische 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 III Teil A
Nummer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566
genannten Informationen und Unterlagen beizu-
fiigen. Die §§ 14 bis 19 und 72b Absatz 2¢ und
2d gelten entsprechend.

§ 72a
Zertifikate

@) * Der Einfilhrer darf Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4
oder Wirkstoffe nur einfithren, wenn

1. * die zustindige Behorde des Herstellungs-
landes durch ein Zertifikat bestitigt hat, dass
die Arzneimittel oder Wirkstoffe entspre-
chend anerkannten Grundregeln fiir die Her-
stellung und die Sicherung ihrer Qualitit der
Europdischen Union oder nach Standards,
die diesen gleichwertig sind, hergestellt wer-
den, die Herstellungsstitte regelméBig tiber-
wacht wird, die Uberwachung durch ausrei-
chende MalBnahmen, einschlieBlich wieder-

# In § 72a Absatz 1 Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer
1 die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, la, 2
und 4 gestrichen.

# In § 72a Absatz 1 Satz | Nummer 1 werden die Worter
,»im Sinne des § § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.
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holter und unangekiindigter Inspektionen, er-
folgt und im Falle wesentlicher Abweichun-
gen von den anerkannten Grundregeln die
zustidndige Behorde informiert wird, und
solche Zertifikate fiir 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 zustdndige Behorde bescheinigt hat, dass
die genannten Grundregeln bei der Herstel-
lung und der Sicherung der Qualitit der
Arzneimittel sowie der dafiir 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  hamatopoetischen  Stammzellen  oder
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit Aus-
nahme solcher zur unmittelbaren Anwendung
und solcher, die zur gerichteten, fiir eine be-
stimmte Person vorgesehenen Anwendung be-
stimmt sind, hat die einfilhrende Einrichtung die
in Anhang III Teil B der Richtlinie (EU)
2015/566 genannte Dokumentation bereitzuhal-
ten und auf Verlangen der zustdndigen Behorde
zu iibermitteln. Die zustindige Behorde darf eine
Bescheinigung nach

1. Satz1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein
Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vor-
liegt und

a) sie oder eine zustindige Behorde eines
Mitgliedstaates der Europdischen Union
oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens 1iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum sich regelméfig im
Herstellungsland vergewissert hat, dass
die genannten Grundregeln bei der Her-
stellung der Arzneimittel oder Wirkstof-
fe eingehalten werden, oder

b) mit einem Staat ein Abkommen {iber die
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gegenseitige Anerkennung der Guten
Herstellungspraxis im Arzneimittelbe-
reich mit der Europdischen Union be-
steht und die zustdndige Behorde dieses
Staates sich regelmédBig vergewissert hat,
dass die genannten Grundregeln bei der
Herstellung der Arzneimittel oder Wirk-
stoffe in dem Hoheitsgebiet dieses Staa-
tes eingehalten werden,

2. Satz1l Nummer3 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 mog-
lich ist.

(la) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir

1. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung
beim Menschen oder zur Anwendung im
Rahmen eines Hartefallprogramms bestimmt
sind,

[1.*%* # Arzneimittel, die zur klinischen Prii-
fung bei Menschen bestimmt sind, Hilfsprd-
parate im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 8 und 10 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder Arzneimittel, die zur Anwen-
dung im Rahmen eines Hdrtefallprogramms
bestimmt sind,]

Arzneimittel menschlicher Herkunft zur
unmittelbaren Anwendung oder hidmatopoe-
tische Stammzellzubereitungen aus dem pe-
ripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut,
die zur gerichteten, fiir 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 gemidl den

# In § 72a Absatz la Nummer 1 werden die Worter ,,bei
Menschen* gestrichen.
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Grundsédtzen und Leitlinien der Europii-
schen Kommission nicht unterliegen,

5. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes,

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 eingefiihrt werden, der nicht
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder
ein anderer Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum ist
und der in der von der Européischen Kom-
mission verdffentlichten Liste nach Artikel
111b der Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihrt
ist.

(1b) Die in Absatz 1 Satz1 Nr. 1 und 2 fiir
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind, oder fiir Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den, enthaltenen Regelungen gelten entspre-
chend flir 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,
diirfen 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 § 54 geregelt
ist.

(le) Die zustidndige Behorde stellt dem Inha-
ber der Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2 eine
Bescheinigung nach Maligabe 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-
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dung mit Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 erfiillt sind.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel
oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwen-
det werden koénnen, nicht eingefiihrt werden
diirfen, 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 fiir die Einfuhr von den unter Absatz la
Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln zu bestim-
men, sofern dies erforderlich ist, um eine ord-
nungsgeméle Qualitit der Arzneimittel zu ge-
wihrleisten. Es kann dabei insbesondere Rege-
lungen zu den von der sachkundigen Person nach
§ 14 durchzufiihrenden Priifungen und der Mog-
lichkeit einer Uberwachung im Herstellungsland
durch die zustéindige Behorde treffen.

(4) (aufgehoben)

§ 72b
Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fiir Gewebe
und bestimmte Gewebezubereitungen

(1) Gewebe im Sinne von § la Nummer 4
des Transplantationsgesetzes oder Gewebezube-
reitungen im Sinne von § 20c Absatz 1 Satz 1
oder Satz 2 diirfen nur von einer einfiihrenden
Gewebeeinrichtung eingefiihrt werden, die diese
Tatigkeit gewerbs- oder berufsméfig ausiibt und
die lber 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 iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum ist, die fiir die Ausfuhr
von Geweben oder Gewebezubereitungen, die
sie an die einfiihrende Einrichtung liefert, ver-
antwortlich ist. Die einfiihrende Gewebeeinrich-
tung bedarf einer Erlaubnis der zustéindigen Be-
horde. Die Entscheidung iiber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustindige Behorde des Lan-
des, in dem die Betriebsstitte der einfithrenden
Gewebeeinrichtung liegt oder liegen soll, im
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Benehmen mit der zustidndigen Bundesoberbe-
horde. Fiir die Einfuhr von Gewebezubereitun-
gen zur unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Ab-
satz 2 entsprechend.

(la) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1
Satz 3 sind die in den Anhdngen I und III Teil A
der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten Infor-
mationen und Unterlagen beizufiigen. Abwei-
chend von Satz 1 sind einem Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis, Gewebezubereitungen zur
unmittelbaren Anwendung bei Menschen einzu-
fiihren, nur die in Anhang I Teil A, B und C
Nummer 1 bis 3 und in Anhang III Teil A
Nummer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566
genannten Informationen und Unterlagen beizu-
fligen. § 20c Absatz 2 bis 5 und 7 gilt entspre-
chend.

(2) Die einfilhrende Gewebeeinrichtung
nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezu-
bereitungen nur einfiihren, wenn

1. die Behorde des Herkunftslandes durch ein
Zertifikat bestétigt hat, dass die Gewinnung,
Laboruntersuchung, Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung oder Priifung nach
Standards durchgefiihrt wurden, die den von
der Europiischen Union festgelegten Stan-
dards der Guten fachlichen Praxis mindes-
tens gleichwertig sind, und solche Zertifikate
gegenseitig anerkannt sind, oder

die fiir die einfithrende Gewebeeinrichtung
zustindige Behorde bescheinigt hat, dass die
Standards der Guten fachlichen Praxis bei
der Gewinnung, Laboruntersuchung, Be- o-
der Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
oder Priifung eingehalten werden, nachdem
sie oder eine zustdndige Behorde eines ande-
ren Mitgliedstaates der Européischen Union
oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens iiber den FEuropdischen Wirt-
schaftsraum sich dariiber im Herstellungs-
land vergewissert hat, oder

die fiir die einfithrende Gewebeeinrichtung
zustdndige Behorde 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.
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Die einfithrende Gewebeeinrichtung hat die in
Anhang III Teil B der Richtlinie (EU) 2015/566
genannte Dokumentation bereitzuhalten und auf
Verlangen der zustindigen Behdrde vorzulegen.
Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zusténdi-
ge Behorde von einer Besichtigung der Entnah-
meeinrichtungen im Herkunftsland absehen,
wenn die von der einfithrenden Gewebeeinrich-
tung eingereichten Unterlagen zu keinen Bean-
standungen Anlass geben oder ihr Einrichtungen
oder Betriebsstitten sowie das Qualititssiche-
rungssystem desjenigen, der im Herkunftsland
das Gewebe gewinnt, bereits bekannt sind.

(2a) Die zustdndige Behorde stellt dem Inha-
ber der Erlaubnis nach Absatz 1 eine Bescheini-
gung nach MaBgabe des Anhangs II der Richtli-
nie (EU) 2015/566 aus, wenn ein Zertifikat nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 vorliegt oder die
Voraussetzungen fiir eine Bescheinigung nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung
mit Absatz 2 Satz 3, erfiillt sind.

(2b) Die Absdtze 2 und 2a gelten nicht fiir
hdmatopoetische Stammzellzubereitungen aus
dem Knochenmark, die zur gerichteten, fiir eine
bestimmte Person vorgesehenen Anwendung
bestimmt sind.

(2c) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 1
Satz 3 hat jede Verdnderung der in § 20c Absatz
2 genannten Voraussetzungen und jede wesentli-
che Anderung seiner Einfuhrtitigkeiten unter
Vorlage von Nachweisen der zustindigen Be-
horde im Voraus anzuzeigen. Der Inhaber der
Erlaubnis darf die Anderung erst vornehmen,
wenn die zustdndige Behorde 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 iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum ist, ausgeiibten
Tatigkeiten, die sich auf die Qualitét und die
Sicherheit der eingefiihrten Gewebe oder
Gewebezubereitungen auswirken konnen,
oder
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3. die eingesetzten Drittstaatlieferanten.

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 einfithrenden
Gewebeeinrichtung die Einfuhr derselben Art
von Geweben oder Gewebezubereitungen von
einem anderen Drittstaatlieferanten umfasst.

(2d) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zu-
stindigen Behorde unverziiglich Folgendes mit-
zuteilen:

1. den Widerruf, die Riicknahme oder die An-
ordnung des Ruhens der Genehmigung, Er-
laubnis oder Bescheinigung eines Drittstaat-
lieferanten fiir die Ausfuhr von Geweben
oder Gewebezubereitungen durch die zu-
stindige Behorde des Staates, in dem der
Drittstaatlieferant anséssig ist,

jede sonstige Entscheidung, die

a) wegen Nichteinhaltung der Bestimmun-
gen von der zustindigen Behdrde des
Staates, in dem der Drittstaatlieferant an-

séssig ist, getroffen wurde und

b) fir die Qualitit und die Sicherheit der
eingefiihrten Gewebe oder Gewebezube-

reitungen relevant sein kann,

die vollstindige oder teilweise Einstellung
seiner Einfuhrtitigkeit und

einen unvorhergesehenen Wechsel der ver-
antwortlichen Person nach § 20c.

(3) Das Bundesministerium wird erméichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiir
die Einfuhr von Geweben oder Gewebezuberei-
tungen nach Absatz2 zu bestimmen, um eine
ordnungsgemifBe Qualitit der Gewebe oder Ge-
webezubereitungen zu gewdhrleisten. Es kann
dabei insbesondere Regelungen zu den von der
verantwortlichen Person nach § 20c durchzufiih-
renden Priifungen und der Durchfithrung der
Uberwachung im Herkunftsland durch die zu-
standige Behorde treffen.
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(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
§ 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder
nach § 16a des Transplantationsgesetzes geregelt
ist.

§ 72c
Einmalige Einfuhr von Gewebe oder
Gewebezubereitungen

(1)  Gewebe im Sinne von § 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, diirfen nur von einer einfithrenden
Gewebeeinrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1
Satz 1 eingefiihrt werden. Die einfithrende Ge-
webeeinrichtung bedarf fiir die einmalige Ein-
fuhr einer Erlaubnis der zustindigen Behorde.
Die Entscheidung tiber die Erteilung der Erlaub-
nis trifft die zustdndige Behdrde des Landes, in
dem die Betriebsstitte 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 fiir die zukinftige
Verwendung fiir 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 beizufiigen. § 20c
Absatz 2 bis 5 und 7 ist entsprechend anzuwen-
den. Die zustindige Behdrde stellt dem Inhaber
der Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 2 eine Be-
scheinigung nach Malligabe des Anhangs II der
Richtlinie (EU) 2015/566 aus. § 72b Absatz 2c
Satz 1 und 2 und Absatz 2d ist entsprechend
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anzuwenden.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend
fiir hdmatopoetische Stammzellen und Stamm-
zellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder
aus dem Nabelschnurblut. Abweichend von Ab-
satz 3 Satz 2 sind die Vorgaben der §§ 14 bis 19
entsprechend anzuwenden.

§73
Verbringungsverbot

(1)  Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulas-
sung oder Genehmigung nach § 2la oder zur
Registrierung unterliegen, diirfen 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 Empfanger in dem Fall des Verbringens
aus einem Mitgliedstaat der Europédischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum pharmazeutischer Unternehmer,
GroBhéndler oder Tierarzt ist, eine Apotheke
betreibt oder als Trédger eines Krankenhauses
nach dem Apothekengesetz von einer Apo-
theke eines Mitgliedstaates der Européischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens iiber den Europédischen
Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln versorgt
wird,

im Falle des Versandes an den Endverbrau-
cher das Arzneimittel von einer Apotheke
eines Mitgliedstaates der Européischen Uni-
on oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens iiber 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

la.
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2. # der Empfénger in dem Fall des Ver-
bringens aus einem Staat, das nicht Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder ein anderer Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum ist, eine Erlaubnis nach
§ 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 verdffentlicht in regelméfi-
gen Abstéinden eine aktualisierte Ubersicht iiber
die Mitgliedstaaten der Europdischen 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.

(la) Fitterungsarzneimittel diirfen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht
werden, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes
geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten entsprechen und

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

# [(la) aufgehoben |

(1b) Es ist verboten, gefilschte Arzneimittel
oder gefilschte Wirkstoffe in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zu verbringen. Die zustén-
dige Behorde kann in begriindeten Féllen, insbe-
sondere zum Zwecke der Untersuchung oder
Strafverfolgung, Ausnahmen zulassen.

(2)
tel, die

Absatz 1 Satz 1 gilt nicht flir Arzneimit-

1. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere
bei Tierschauen, Turnieren oder &dhnlichen
Veranstaltungen bestimmt sind,

# [1. aufgehoben |

# In § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden die Worter
,,aus einem Staat, das* durch die Worter ,, aus einem Staat,
der* ersetzt.
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2. fir den Eigenbedarf der Einrichtungen von
Forschung und Wissenschaft bestimmt sind
und zu wissenschaftlichen Zwecken benotigt
werden, mit Ausnahme von Arzneimitteln,
die zur klinischen Priifung bei Menschen be-
stimmt sind,

[2.%% # fir den Eigenbedarf der Einrichtungen
von Forschung und Wissenschaft bestimmt
sind und zu wissenschaftlichen Zwecken be-
notigt werden oder die vom Sponsor einer
klinischen Priifung bei Menschen oder einer
von diesem beauftragten Person als Hilfs-
praparate gemdfs Artikel 59 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 fiir eine klinische Prii-
fung bei Menschen gemdf3 den Angaben des
Priifplans verwendet werden sollen,]

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeuti-
schen Unternehmer, einem Betrieb mit einer
Erlaubnis nach § 13 oder von einem Priifla-
bor als Anschauungsmuster oder zu analyti-
schen Zwecken bendtigt werden,

2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13
entweder zum Zweck der Be- oder Verarbei-
tung und des anschlieBenden Weiter- oder
Zurickverbringens 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 iiber
den Europidischen Wirtschaftsraum verbracht
werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes befordert oder
in ein Zolllagerverfahren oder eine Freizone
des Kontrolltyps II iibergefiihrt oder in eine
Freizone des Kontrolltyps I oder ein Freila-
ger verbracht werden,

# In § 73 Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,Sponsor
einer klinischen Priifung bei Menschen oder einer von
diesem beauftragten Person als Hilfspraparate geméll Arti-
kel 59 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fiir eine klinische
Priifung bei Menschen durch die Worter ,, Sponsor einer
klinischen Priifung oder einer von diesem beauftragten
Person als Hilfspriparate gemdf; Artikel 59 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 fiir eine klinische Priifung® ersetzt.
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3a. in einem Mitgliedstaat der Europiischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum zugelassen sind und auch nach
Zwischenlagerung bei einem pharmazeuti-
schen Unternehmer, Hersteller oder Grof3-
hiandler wiederausgefiihrt oder weiterver-
bracht oder zuriickverbracht werden,

4. fir das Oberhaupt eines auswértigen Staates
oder seine Begleitung eingebracht werden
und zum Gebrauch wihrend seines Aufent-
halts im Geltungsbereich dieses Gesetzes be-
stimmt sind,

5. 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 stindig ansdssig sind,

6. " bei der Einreise in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes in einer dem iiblichen per-
sonlichen Bedarf oder dem iiblichen Bedarf
der bei der Einreise mitgefiihrten nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Tiere entsprechenden Menge -eingebracht
werden,

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht wer-
den diirfen und ohne gewerbs- oder berufs-
méfige Vermittlung in einer dem tiblichen
personlichen Bedarf entsprechenden Menge
aus einem Mitgliedstaat der Europiischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsmitteln mitgefiihrt werden und
ausschlieflich zum Gebrauch oder Ver-
brauch der durch diese Verkehrsmittel be-
forderten Personen bestimmt sind,

8. zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschif-

# In § 73 Absatz 2 Nummer 6 werden die Worter ,,oder dem
tiblichen Bedarf der bei der Einreise mitgefiihrten nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tiere™ gestrichen.
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fen bestimmt sind und an Bord der Schiffe
verbraucht werden,

als Proben der zustindigen Bundesoberbe-
horde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen Chargenpriifung iibersandt wer-
den,

9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der
zustdndigen Behorde im Rahmen der Arz-

neimitteliiberwachung benétigt werden,

durch Bundes- oder Landesbehérden im
zwischenstaatlichen Verkehr bezogen wer-
den.

3) # Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diir-
fen Fertigarzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen 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

10.

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 rechtmiflig in Verkehr ge-
bracht werden durfen, aus dem sie in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, und

3. fiir sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische

und hinsichtlich der Wirkstirke vergleichba-
re Arzneimittel fiir das betreffende Anwen-
dungsgebiet im Geltungsbereich des Geset-
zes nicht zur Verfiigung stehen

oder wenn sie in angemessenem Umfang, der zur
Sicherstellung einer ordnungsgemiflen Versor-
gung der Patienten des Krankenhauses notwen-
dig i1st, zum Zwecke der vorlibergehenden Be-
vorratung von einer Krankenhausapotheke oder
krankenhausversorgenden Apotheke unter den
Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und von
dieser Krankenhausapotheke oder krankenhaus-

# In § 73 Absatz 3 werden in dem Satzteil vor Nummer 1
die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind
und“ gestrichen.
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versorgenden Apotheke unter den Voraussetzun-
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 drztlichen Person abgege-
ben werden oder sie nach den apothekenrechtli-
chen Vorschriften oder berufsgenossenschaftli-
chen Vorgaben oder im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung fiir Not-
falle vorrdtig zu halten sind oder kurzfristig be-
schafft werden miissen, wenn im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir das betref-
fende Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung
stehen. Die Bestellung nach Satz 1 Nummer 1
und die Abgabe der nach Satz 1 in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbrachten Arz-
neimittel bediirfen der drztlichen oder zahnérztli-
chen Verschreibung fiir Arzneimittel, die nicht
aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum bezogen
worden sind. Das Nihere regelt die Apotheken-
betriebsordnung.

(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
Gewebezubereitungen, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nach § 2la
Absatz 1 genehmigt sind, und hédmatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die nicht
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Geset-
zes nach § 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 §§ 13, 20c, 72, 72b oder
nach § 72c fiir Tétigkeiten mit diesen Gewe-
bezubereitungen oder hématopoetischen
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,

sie in dem Staat, aus dem sie in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht wer-
den, rechtméBig in Verkehr gebracht werden
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diirfen,
3. fur sie hinsichtlich der Funktionalitit ver-

gleichbare Arzneimittel fiir das betreffende
Anwendungsgebiet im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes nicht zur Verfligung stehen und

im Fall des Verbringens aus einem Staat, der
weder Mitgliedstaat der Europdischen Union
noch anderer Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum ist,
die Bestellung und Abgabe auf Grund einer
arztlichen Verschreibung erfolgt.

(3b) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
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 flir Tierdrzte 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-
drztlichen Hausapotheke fiir die von ihm be-
handelten Tiere bestellt werden,

sie in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber 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 Verfiigung
steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken diirfen
nur bei Vorliegen einer tierdrztlichen Verschrei-
bung erfolgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend.
Tierdrzte, die Arzneimittel nach Satz 1 bestellen
oder von Apotheken beziehen oder verschreiben,
haben dies unverziiglich der zustindigen Behor-
de anzuzeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fiir
welche Tierart und welches Anwendungsgebiet
die Anwendung des Arzneimittels vorgesehen
ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht wird,
die Bezeichnung und die bestellte Menge des

-178 -

=
'ﬁﬁ\

Paul-Ehrlich-Institut

Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe nach Art
und Menge.

# [(3b) aufgehoben |

(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 Absitzen 3 und 3a finden die Vorschriften
dieses Gesetzes keine Anwendung mit Ausnah-
me der §§ 5, 8, 13 bis 20a, 52a, 64 bis 69a und
78, ferner in den Fillen des Absatzes 2 Num-
mer 2 und der Absdtze 3 und 3a auch mit Aus-
nahme der §§ 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 Ab-
satz 3, ferner in den Fillen des Absatzes 3a auch
mit Ausnahme der §§ 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 §§ 5, 8, 48, 52a,
56a, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, der §§ 59, 64 bis
69a, 78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 3a, 6, 8, 9 und
10, Absatz 2 bis 4, § 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 iiber
tierdrztliche Hausapotheken und der auf Grund
der §§ 12, 54 und 57 erlassenen Verordnung
iiber Nachweispflichten flir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

)

# Arzte und Tierdrzte diirfen bei der

# In § 73 Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Nummer 1
bis 3 durch die Worter ,,Nummer 2 und 3“ und wird die
Angabe ,,64 bis 69a“ durch die Angabe ,, 64 bis 69° ersetzt.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird die
Angabe ,,und 9 gestrichen.

#§ 73 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

# In § 73 Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,,(ABI. L 405
vom 30.12.2006, S. 1) durch die Worter ,, (ABL. L 405 vom
30.12.2006, S. 1; L 29 vom 3.2.2007, S. 3), die zuletzt durch
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Auslibung ihres Berufes im kleinen Grenzver-
kehr im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1931/2006 des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung
von Vorschriften iiber den kleinen Grenzverkehr
an den Landauflengrenzen der Mitgliedstaaten
sowie zur Anderung der Bestimmungen des
Ubereinkommens von Schengen (ABL. L 405
vom 30.12.2006, S. 1) nur Arzneimittel mitfith-
ren, die zum Verkehr 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 Gesundheitsdienstleistung im
Sinne der Richtlinie 2011/24/EU des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz
2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in
der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45) erbringen,
am Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arznei-
mittel in kleinen Mengen in einem fiir das Er-
bringen der grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung unerldsslichen Umfang in der Origi-
nalverpackung mit sich fithren, wenn und soweit
Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fiir
gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der
Arzt darf diese Arzneimittel nur selbst anwen-

den. * Ferner diirfen abweichend von Absatz 1
Satz 1 Tierarzte, die als Staatsangehdrige eines
Mitgliedstaates der Europdischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum eine
Dienstleistung im Sinne der Richtlinie
2006/123/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Dienst-
leistungen im Binnenmarkt (ABL. L 376 vom
27.12.2006, S. 36) erbringen, am Ort ihrer Nie-
derlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen
Mengen in einem fiir das Erbringen der Dienst-

die Verordnung (EU) Nr. 1342/2011 (ABl. L 347 vom
30.12.2011, S. 41) gedindert worden ist,” ersetzt.

# In § 73 Absatz 5 Satz 2 werden nach der Angabe ,,(ABL L
88 vom 4.4.2011, S. 45)* ein Komma und die Worter ,, die
zuletzt durch die Richtlinie 2013/64/EU (ABl. L 353 vom
28.12.2013, S. 8) gedindert worden ist, eingefuigt.

#§ 73 Absatz 5 Sitze 3 und 4 werden aufgehoben.
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leistung unerldsslichen Umfang in der Original-
verpackung mit sich fithren, wenn und soweit
Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fiir
gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der
Tierarzt darf diese Arzneimittel nur selbst an-
wenden. Er hat den Tierhalter auf die fiir das
entsprechende, im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Warte-
zeit hinzuweisen.

(6) * Fiir die zollamtliche Abfertigung zum
freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Satz |
Nr. 2 sowie des Absatzes 1a Nr. 2 in Verbindung
mit Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer
Bescheinigung der fiir den Empfanger zusténdi-
gen Behorde erforderlich, in der die Arzneimittel
bezeichnet sind und bestdtigt wird, dass die Vo-
raussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz la
erfilllt sind. Die Zolldienststelle {ibersendet auf
Kosten des Zollbeteiligten die Bescheinigung der
Behorde, die diese Bescheinigung ausgestellt
hat.

(7 # Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein
Empfénger, der Grohindler ist oder eine Apo-
theke betreibt, das Bestehen der Deckungsvor-
sorge nach § 94 nachzuweisen.

§ 73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von den §§ 5 und 8 Ab-
satz 1 und 2 diirfen die dort bezeichneten Arz-
neimittel ausgefiihrt oder aus dem Geltungsbe-
reich des Gesetzes verbracht werden, wenn die
zusténdige Behorde des Bestimmungslandes die
Einfuhr oder das Verbringen genehmigt hat. Aus
der Genehmigung nach Satz 1 muss hervorge-
hen, dass der zustindigen Behorde des Bestim-
mungslandes die Versagungsgrinde bekannt
sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes entgegenstehen.

# In § 73 Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,sowie des
Absatzes 1a Nr. 2 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
und die Worter ,,oder Absatz 1a“ gestrichen.

# In § 73 Absatz 7 wird die Angabe ,,Absatzes 1 Nr. 1*
durch die Worter ,,Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1° ersetzt.
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(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers, des Herstellers, des Ausfithrers oder
der zustindigen Behorde des Bestimmungslan-
des stellt die zustindige Behorde oder die zu-
standige Bundesoberbehorde, soweit es sich um
zulassungsbezogene Angaben handelt und der
Zulassungsinhaber seinen Sitz aullerhalb des
Geltungsbereiches des Arzneimittelgesetzes hat,
ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsystem
der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird der
Antrag von der zustindigen Behorde des Be-
stimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des
Zertifikats die Zustimmung des Herstellers ein-
zuholen.

§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 konnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art so-
wie deren Beforderungsmittel, Behélter, La-
de- und Verpackungsmittel zur Uberwa-
chung anhalten,

den Verdacht von Verstdflen gegen Verbote
und Beschrankungen dieses Gesetzes oder
der nach diesem Gesetz erlassenen Rechts-
verordnungen, der sich bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben ergibt, den zustdndi-
gen Verwaltungsbehorden mitteilen,

in den Féllen der Nummer 2 anordnen, dass
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des Verfiigungsbe-
rechtigten einer fiir die Arzneimitteliiberwa-
chung zustdndigen Behdrde vorgefiihrt wer-
den.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10
des Grundgesetzes wird nach Mal3gabe der Sét-
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
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insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmeldun-
gen, Auskiinften und zur Leistung von Hilfs-
diensten sowie zur Duldung der Einsichtnahme
in Geschéftspapiere und sonstige Unterlagen und
zur Duldung von Besichtigungen und von Ent-

nahmen unentgeltlicher Proben vorsehen. * Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich
um radioaktive Arzneimittel und Wirkstoffe oder
um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter,
Pharmaberater

§ 74a
Informationsbeauftragter

@) * Wer als pharmazeutischer Unterneh-
mer Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den
Verkehr bringt, hat eine Person mit der erforder-
lichen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Zuverlédssigkeit zu be-
auftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen
Information iiber 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

# In § 74 Absatz 2 Satz 3 werden nach den Wortern ,,Strah-
len verwendet werden* das Komma und die Worter ,,und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind* gestrichen.

# In § 74a Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Fer-
tigarzneimittel“ das Komma und die Worter ,,die Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1 sind,*
gestrichen.
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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 iiber die
Freistellung von der Zulassung oder von der
Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 iiber-

einstimmen. * Satz 1 gilt nicht fiir Personen,
soweit sic nach § 13 Abs.2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3
oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bediirfen.
Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen
eine Tétigkeit als Informationsbeauftragter nicht
ausiiben.

(2) Der Informationsbeauftragte
gleichzeitig Stufenplanbeauftragter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustandigen Behorde den Informationsbeauf-
tragten und jeden Wechsel vorher mitzuteilen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des In-
formationsbeauftragten hat die Mitteilung unver-
ziiglich zu erfolgen.

kann

§75
Sachkenntnis

@) # Pharmazeutische Unternehmer diirfen
nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuf-
lich Angehorige von Heilberufen aufzusuchen,
um diese iliber Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren
(Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fiir eine fern-
miindliche Information. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet diirfen eine Tatigkeit als
Pharmaberater nicht ausiiben.

2

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis
iiber eine nach abgeschlossenem Hochschul-
studium der Pharmazie, der Chemie, der
Biologie, der Human- oder der Veterindrme-
dizin abgelegte Priifung,

Die Sachkenntnis besitzen

# In § 74a Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,§ 13 Abs. 2
Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5° durch die Worter ,,§ 13 Absatz 2
Nummer 1, 2 oder 5 “ ersetzt.

#In § 75 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1* gestrichen.
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2. Apothekerassistenten sowie Personen mit
einer abgeschlossenen Ausbildung als tech-
nische Assistenten in der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder Ve-
terindrmedizin,

3. Pharmareferenten.

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

§76
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Ange-
horige der Heilberufe iiber einzelne Arzneimittel
fachlich informiert, die Fachinformation nach
§ 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von An-
gehorigen der Heilberufe liber 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 {iber die
Empfanger von Mustern sowie iiber Art, Umfang
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nach-
weise zu fithren und auf Verlangen der zusténdi-
gen Behdrde vorzulegen.

Fiinfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustindigen
Bundesoberbehorden und sonstige
Bestimmungen

§77
Zustindige Bundesoberbehorde

# Zustéandige Bundesoberbehorde ist das

(D

# In § 77 Absatz 1 werden die Worter ,,oder das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit® gestri-
chen.
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, es sei denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut
oder das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit zustindig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustdndig
fiir Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Gewe-
bezubereitungen, Gewebe, Allergene, Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien, xenogene Arzneimit-
tel und gentechnisch hergestellte Blutbestandtei-
le.

(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ist zustidndig fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. Zum Zwecke der Uberwachung
der Wirksamkeit von Antibiotika fiihrt das Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit wiederholte Beobachtungen, Untersu-
chungen und Bewertungen von Resistenzen tieri-
scher Krankheitserreger gegeniiber Stoffen mit
antimikrobieller Wirkung, die als Wirkstoffe in
Tierarzneimitteln enthalten sind, durch (Resis-
tenzmonitoring).  Das  Resistenzmonitoring
schlieBt auch das Erstellen von Berichten ein.

# [(3) aufgehoben |

(4) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Zustidndigkeit des Bundesinsti-
tuts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich-Instituts zu dndern, sofern dies
erforderlich ist, um neueren wissenschaftlichen
Entwicklungen Rechnung zu tragen oder wenn
Griinde der gleichméBigen Arbeitsauslastung
eine solche Anderung erfordern.

§77a
Unabhiingigkeit und Transparenz

(1) Die zustindigen Bundesoberbehorden
und die zustdndigen Behdrden stellen im Hin-
blick auf die Gewéhrleistung von Unabhingig-
keit und Transparenz sicher, dass mit der Zulas-
sung und Uberwachung befasste Bedienstete der
Zulassungsbehdrden oder anderer zustindiger
Behorden oder von ihnen beauftragte Sachver-
standige keine finanziellen oder sonstigen Inte-
ressen in der pharmazeutischen Industrie haben,
die ihre Neutralitit beeinflussen konnten. Diese
Personen geben jéhrlich dazu eine Erklérung ab.

- 182 -

=
'ﬁﬁ\

Paul-Ehrlich-Institut
Die zustindigen Bundesoberbehérden und die

zustdndigen Behorden machen die Erklédrungen
nach Satz 2 6ffentlich zugénglich.

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz machen die zu-
stindigen Bundesoberbehdrden und die zustén-
digen Behorden die Geschiftsordnungen ihrer
Ausschiisse, die Tagesordnungen sowie die Er-
gebnisprotokolle ihrer Sitzungen o6ffentlich zu-
ginglich; dabei sind Betriebs-, Dienst- und Ge-
schiftsgeheimnisse zu wahren.

§78
Preise

) # Das Bundesministerium fiir 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 fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates

.7 Preisspannen fiir Arzneimittel, die im
GroBhandel, in Apotheken oder von Tierérz-
ten im Wiederverkauf abgegeben werden,

2. ¥ Preise fiir Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrzten hergestellt und abgege-
ben werden, sowie fiir Abgabegefilie,

3. Preise fiir besondere Leistungen der Apothe-

ken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
erméichtigt, im Einvernechmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung, die nicht

#In § 78 Absatz 1 Satz 1 im Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft gestrichen.

# § 78 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

., 1. Preisspannen fiir Arzneimittel, die im Grofthandel oder
in Apotheken im Wiederverkauf abgegeben werden, *.

# In § 78 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden die Worter
,,oder von Tierdrzten* gestrichen.
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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 fiir den GroB-
handel aufgrund von Satz 1 Nummer 1 gelten
auch fiir pharmazeutische Unternehmer oder
andere natiirliche oder juristische Personen, die
eine Tatigkeit nach § 4 Absatz 22 ausiiben bei
der Abgabe an Apotheken, die die Arzneimittel
zur Abgabe an den Verbraucher beziehen. DPie

Arzaeimittelpreisverordnune—dieauf Grund—ven
ist_ei . .
E. g ; g
. ]g;]§ bereich_di .
verbracht-werden:

) * Die Preise und Preisspannen miissen
den berechtigten Interessen der Arzneimittelver-
braucher, der Tierdrzte, der Apotheken und des
GroBhandels Rechnung tragen; zu den berechtig-
ten Interessen der Arzneimittelverbraucher ge-
hort auch die Sicherstellung der Versorgung
sowie die Bereitstellung von Arzneimitteln nach
§ 52b. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis
fiir Arzneimittel, die vom Verkehr au3erhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewihr-
leisten. Satz2 gilt nicht fiir nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, die nicht zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung abgege-
ben werden.

(3) Fiir Arzneimittel nach Absatz2 Satz 2,
fir die durch die Verordnung nach Absatz 1
Preise und Preisspannen bestimmt sind, haben
die pharmazeutischen Unternehmer einen ein-
heitlichen Abgabepreis sicherzustellen; fiir 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 Verbiande konnen

# In § 78 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der Tierérz-
te,* gestrichen.
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mit pharmazeutischen Unternehmern fiir die zu
ihren Lasten abgegebenen verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel Preisnachldsse auf den ein-
heitlichen Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers vereinbaren. Bei der Abgabe von
Arzneimitteln, bei der die Preise und Preisspan-
nen gemill der Verordnung nach Absatz 1 von
der Festsetzung ausgenommen sind, darf der
einheitliche Abgabepreis nach Satz 1 nicht iiber-
schritten werden.

(3a) Gilt fiir 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 unberiihrt. Der Abgabepreis nach
Satz 1 oder Satz 2 gilt auch fiir Personen, die das
Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetzli-
chen Krankenkasse im Wege der Sachleistung
erhalten.

4 # Bei Arzneimitteln, die im Fall einer
bedrohlichen {ibertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das tibliche Maf}
erheblich iiberschreitende 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 fiir die
nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und Preis-
spannen der Landerabgabepreis. Entsprechendes
gilt fiir Arzneimittel, die aus fiir diesen Zweck
entsprechend bevorrateten Wirkstoffen in Apo-
theken hergestellt und in diesen Fillen abgege-
ben werden. In diesen Fillen gilt Absatz 2 Satz 2
auf Lénderebene.

§79
Ausnahmeermiichtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium

# In § 78 Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 47 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3¢* durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Nummer
3¢ ersetzt.
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fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Ausnah-
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 gefdhrdet wire und
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
der Gesundheit von Menschen durch Arzneimit-
tel nicht zu befiirchten ist; insbesondere konnen
Regelungen getroffen werden, um einer Verbrei-
tung von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion
auf die vermutete oder bestdtigte Verbreitung
von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen,
Chemikalien oder eine Aussetzung ionisierender
Strahlung auftreten kdnnen.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium und dem
Bundesministerium fiir 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 Tierbestinde mit Arzneimitteln
sonst ernstlich gefdhrdet wére und eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht
zu befiirchten ist.

# [(2) aufgehoben |

3) * Die Rechtsverordnungen nach Ab-
satz 1 oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radi-
oaktive Arzneimittel und um Arzneimittel, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, oder um Regelungen zur Abwehr

von Gefahren durch ionisierende Strahlung han-
delt.

“

* Die Geltungsdauer der Rechtsverord-

#§ In § 79 Absatz 3 wird nach der Angabe ,,Absatz 1 die
Angabe ,,oder 2 gestrichen.

# In § 79 Absatz 4 wird nach der Angabe ,,Absatz 1 die
Angabe ,,oder 2 gestrichen.
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nung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Monate
zu beftisten.

(4a) Wenn im Fall einer bestehenden oder dro-
henden bedrohlichen {iibertragbaren Krankheit
die notwendige Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln sonst ernstlich gefédhrdet wire,
kann das Bundesministerium unbeschadet der
Aufgaben anderer zur Sicherstellung der Versor-
gung der Bevolkerung Arzneimittel sowie Wirk-,
Ausgangs- und Hilfsstoffe sowie Packmittel von
Arzneimitteln selbst oder durch beauftragte Stel-
len herstellen, beschaffen, lagern und in Verkehr
bringen. Von den Abnehmern der Arzneimittel,
Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe und Packmittel
von Arzneimitteln soll ein angemessener Ersatz
der Aufwendungen verlangt werden. Durch die
Regelung bleiben haushaltsrechtliche Vorgaben
unbertihrt.

(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 iibertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das iibliche Maf}
erheblich iberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
konnen 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
rechtmiBig in Verkehr gebracht werden diirfen,
aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht werden oder wenn die zustindi-
ge Bundesoberbehorde festgestellt hat, dass die
Qualitdt der Arzneimittel gewéhrleistet ist und
ihre Anwendung nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft ein positives Nut-
zen-Risiko-Verhéltnis zur Vorbeugung oder
Behandlung der jeweiligen Erkrankung erwarten
lasst. Die Gestattung durch die zustindige Be-
horde gilt zugleich als Bescheinigung nach § 72a
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 oder nach § 72b Ab-
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satz 2 Satz 1 Nummer 3, dass die Einfuhr im
offentlichen Interesse liegt. Im Falle eines Ver-
sorgungsmangels oder einer bedrohlichen iiber-
tragbaren Krankheit im Sinne des Satzes 1 kon-
nen die zustdndigen Behdrden im Einzelfall auch
ein befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder
Genehmigungserfordernissen oder von anderen
Verboten nach diesem Gesetz gestatten. Vom
Bundesministerium wird festgestellt, dass ein
Versorgungsmangel oder eine bedrohliche iiber-
tragbare Krankheit im Sinne des Satzes 1 vor-
liegt oder nicht mehr vorliegt. Die Feststellung
erfolgt durch eine Bekanntmachung, die im
Bundesanzeiger veroffentlicht wird. Die Be-
kanntmachung ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radi-
oaktive Arzneimittel und um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

(6) MaBnahmen der zustindigen Behdrden
nach Absatz 5 sind auf das erforderliche Maf} zu
begrenzen und miissen angemessen sein, um den
Gesundheitsgefahren zu begegnen, die durch den
Versorgungsmangel oder die bedrohliche iiber-
tragbare Krankheit hervorgerufen werden. Wi-
derspruch und Anfechtungsklage gegen MaB-
nahmen nach Absatz 5 haben keine aufschieben-
de Wirkung.

§ 80
Ermiichtigung fiir Verfahrens- und
Hiirtefallregelungen

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelhei-
ten liber das Verfahren bei

1. der Zulassung einschlieBlich der Verldnge-
rung der Zulassung,

la. der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder
der Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,

1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3,

2. der staatlichen Chargenpriifung und der
Freigabe einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungs-

unterlagen,
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3a. den Anzeigen iiber Anderungen der Anga-
ben und Unterlagen fiir die Genehmigung
nach § 21a Absatz 1 oder iiber Anderungen
in den Anforderungen fiir die Bescheinigung

nach § 21a Absatz 9,

3b. den Anzeigen iiber Anderungen der Anga-
ben und Unterlagen fiir die Genehmigung

nach § 4b Absatz 3,

 der zustindigen Bundesoberbehorde und
den beteiligten Personen im Falle des Inver-
kehrbringens in Hértefdllen nach § 21 Abs. 2
Satz 1 Nr.6 in Verbindung mit Artikel 83
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

3c.

4. der Registrierung einschlieBlich der Verlin-
gerung der Registrierung,

4a. den Anzeigen zur Anderung der Registrie-
rungsunterlagen,

4b. der Verdffentlichung der Ergebnisse klini-
scher Priifungen nach § 42b,

5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und

6. der elektronischen Einreichung von Unterla-

gen nach den Nummern 1 bis 5 einschlieB3-
lich der zu verwendenden Formate

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von
Ausfertigungen an die zustéindigen Behorden
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 zustidndige Bundesoberbehorde
iibertragen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1
Nr. 3a konnen insbesondere die Aufgaben der
zustdndigen Bundesoberbehorde im Hinblick auf
die Beteiligung der Europidischen 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, einschlieBlich von Anzeige-, Dokumen-

# In § 80 Satz 1 Nummer 3¢ wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6° durch die Worter ,,§ 271 Absatz 2 Nummer 3
ersetzt.
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tations- und Berichtspflichten insbesondere fiir
Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1
und  Artikel25 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Dabei konnen 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 Sitzen 1 und
2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Erndhrung und Landwirtschaft,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 81
Verhiltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und
Atomrechts, des Anti-Doping-Gesetzes und des
Tierschutzgesetzes bleiben unberiihrt.

§ 82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften. Soweit sich diese an die zu-
standige Bundesoberbehdrde richten, werden die
allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem

Bundesministerium erlassen. © Die allgemeinen
Verwaltungsvorschriften nach Satz 2 ergehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung und Landwirtschaft, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

§83
Angleichung an das Recht der Européischen
Union

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine
Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz
konnen auch zum Zwecke der Angleichung der

# § 80 Satz 5 wird aufgehoben.
# § 82 Satz 3 wird aufgehoben.
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Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union erlassen
werden, soweit dies zur Durchfiihrung von Ver-
ordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder
Beschliissen der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

§ 83a
Rechtsverordnungen in bestimmten Féllen

Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Verweisungen auf Vorschriften in
Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union in diesem Gesetz
oder in aufgrund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zu &dndern, soweit es zur
Anpassung an Anderungen dieser Vorschriften

erforderlich ist. * Handelt es sich um Vorschrif-
ten liber Arzneimittel oder Stoffe, die zur An-
wendung am Tier bestimmt sind, tritt an die Stel-
le des Bundesministeriums das Bundesministeri-
um fiir Erndhrung und Landwirtschaft, das die
Rechtsverordnung im Einvernechmen mit dem
Bundesministerium erlisst.

§ 83b
Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kon-
nen abweichend von § 2 Absatz 1 des Verkiin-
dungs- und Bekanntmachungsgesetzes im Bun-
desanzeiger verkiindet werden.

Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschiden

§ 84
Gefihrdungshaftung

(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

# § 83a Satz 2 wird aufgehoben.

=
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Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist, ein Mensch getdtet 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 bestimmungsgeméiBem
Gebrauch schidliche Wirkungen hat, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Maf3 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 bestimmungsgemiflen 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 fiir
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
verursachen, es sei denn, dass wegen der An-
wendung dieser Arzneimittel Anspriiche nach
dieser Vorschrift aus anderen Griinden als der
fehlenden Ursachlichkeit fiir den Schaden nicht
gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers nach Absatz 1 Satz2 Nr. 1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umstinden da-
von auszugehen ist, dass die schidlichen Wir-
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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 Geschadigte 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 Verdachtsfille von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und siamtliche weiteren Er-
kenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertret-
barkeit schédlicher Wirkungen von Bedeutung
sein konnen. Die §§ 259 bis 261 des Biirgerli-
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 iiberwiegenden Interesse des
pharmazeutischen Unternehmers oder eines Drit-
ten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den
Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegeniiber
den Behorden, die fiir die Zulassung und Uber-
wachung von Arzneimitteln zustindig 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 {iberwiegenden Interesse
des pharmazeutischen Unternehmers oder eines
Dritten entspricht. Anspriiche nach dem Infor-
mationsfreiheitsgesetz bleiben unberiihrt.

§ 85
Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschidigten mitgewirkt, so gilt
§ 254 des Biirgerlichen Gesetzbuchs.
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§ 86
Umfang der Ersatzpflicht bei Totung

(1) Im Falle der Totung ist der Schadenser-
satz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leis-
ten, den der Getotete dadurch erlitten hat, dass
wihrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert oder eine Vermeh-
rung seiner Bediirfnisse eingetreten war. Der
Ersatzpflichtige hat auBerdem 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 Verhiltnis, ver-
moge dessen er diesem gegeniiber 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 wihrend
der mutmaBlichen Dauer seines Lebens zur Ge-
wihrung des Unterhalts verpflichtet gewesen
sein wiirde. 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 Nihe-
verhéltnis stand, fiir das dem Hinterbliebenen
zugefiigte seelische Leid eine angemessene Ent-
schiadigung in Geld zu leisten. Ein besonderes
personliches Néheverhéltnis wird vermutet,
wenn der Hinterbliebene der Ehegatte, der Le-
benspartner, ein Elternteil oder ein Kind des
Getdteten 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 Vermogens-
nachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, dass infolge der Verletzung zeitweise
oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner
Bediirfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann
auch wegen des Schadens, der nicht Vermogens-
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schaden ist, eine billige Entschddigung in Geld
verlangt werden.

§ 88
Hochstbetrige

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,

im Falle der Totung 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 Geschadigten zu leistenden Entschadi-
gungen die dort vorgesehenen Hochstbetrige, so
verringern sich die einzelnen Entschédigungen in
dem Verhiltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu
dem Hochstbetrag steht.

§ 89
Schadensersatz durch Geldrenten

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

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4
des Biirgerlichen 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 Vermdgensverhiltnisse des
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert ha-
ben; unter der gleichen Voraussetzung kann er
eine Erhohung der in dem Urteil bestimmten
Sicherheit verlangen.
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§ 90
(weggefallen)

§ 91
Weitergehende Haftung

Unberiihrt 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 fiir den Schaden verantwortlich ist.

§ 92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf
im Voraus weder ausgeschlossen noch be-
schrinkt werden. Entgegenstehende Vereinba-
rungen sind nichtig.

§ 93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhéltnis der Ersatz-
pflichtigen zueinander hingt die Verpflichtung
zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden
Ersatzes von den Umstdnden, 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
dafiir Vorsorge zu treffen, dass er seinen gesetz-
lichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schiden
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 Betridge erbracht werden.
Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei ei-
nem im Geltungsbereich dieses Gesetzes

zum Geschiftsbetrieb befugten unabhéngi-
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gen Versicherungsunternehmen , fiir das im
Falle einer Riickversicherung ein Riickversi-
cherungsvertrag nur mit einem Riickversi-
cherungsunternehmen, das seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem
anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union, in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum oder in einem von der Europadi-
schen Kommission auf Grund von Artikel
172 der Richtlinie 2009/138/EG des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 25.
November 2009 betreffend die Aufnahme
und Ausiibung der Versicherungs- und
Riickversicherungstitigkeit (Solvabilitit II)
(ABL. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als
gleichwertig anerkannten Staat hat, besteht,
oder

durch eine Freistellungs- oder Gewéhrleis-
tungsverpflichtung eines inldndischen Kre-
ditinstituts oder eines Kreditinstituts eines
anderen Mitgliedstaates der Européischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens {iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine
Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten § 113
Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des Versiche-
rungsvertragsgesetzes sinngemal.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewéhr-
leistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewihrleistet ist, dass das Kreditinstitut,
solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet
werden muss, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge
zu erfiillen. Fiir die Freistellungs- oder Gewihr-
leistungsverpflichtung gelten § 113 Abs. 3 und
die §§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsge-
setzes sinngemal3.

(4) Zustindige Stelle im Sinne des § 117
Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes ist die
fiir die Durchfiihrung der Uberwachung nach
§ 64 zustandige Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die
Lander sind zur Deckungsvorsorge gemif3 Ab-



AMG

satz 1 nicht verpflichtet.

. § 94a
Ortliche Zustindigkeit

(1) Fir Klagen, die auf Grund des § 84 oder
des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das
Gericht zustindig, in dessen Bezirk der Kléger
zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewohnlichen
Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der in-
ternationalen Zustidndigkeit der Gerichte eines
ausldndischen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1
der Zivilprozessordnung aufler Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBlgeldvorschriften

§ 95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren o-
der mit Geldstrafe wird bestraft, wer

L. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt oder bei anderen an-
wendet,

# entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2,
jeweils auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein
Arzneimittel in den Verkehr bringt oder
bei einem anderen Menschen oder einem
Tier anwendet,

entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arznei-
mittel oder Arzneimittel, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet
worden sind, in den Verkehr bringt,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2,
auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder
§ 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe her-
stellt, in den Verkehr bringt oder sonst mit
ihnen Handel treibt,

3a.

# In § 95 Absatz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,oder
einem Tier* gestrichen.
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# entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder
3 Satz1 mit Arzneimitteln, die nur auf
Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden diirfen, Handel treibt oder diese
Arzneimittel abgibt,

4.

# Arzneimittel, die nur auf Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort
bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen § 47 Abs. la abgibt oder entge-
gen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

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

5a.

entgegen § 48 Abs.1 Satz1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, abgibt,

# [6. aufgehoben |

7. Fitterungsarzneimittel  entgegen § 56
Abs. 1 ohne die erforderliche Verschrei-

bung an Tierhalter abgibt,
#[7. aufgehoben |

8. entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 3, oder Satz 2 Arzneimit-
tel 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 diirfen,
# [8. aufgehoben |

9.  Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an

Verbraucher abgegeben werden diirfen,

# In § 95 Absatz 1 Nummer 4 wird die Angabe ,,Satz 1
gestrichen.

# In § 95 Absatz 1 Nummer 5 werden die Worter ,,oder
entgegen § 47 Abs. 1a* gestrichen und wird das Komma am
Ende durch das Wort ,,oder “ ersetzt.

# In § 95 Absatz 1 Nummer 5a wird das Komma am Ende
durch einen Punkt ersetzt.
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entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt,
# [9. aufgehoben |

10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, bei Tieren an-
wendet, die der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienen oder

# [10. aufgehoben |

11. entgegen § 59d Satz1 Nummer 1 einen
verbotenen Stoff einem dort genannten
Tier verabreicht.

#[11. aufgehoben |

(2) Der Versuch ist strafbar.
(3) In besonders schweren Fillen ist die

Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Tater

1. durch eine der in Absatz 1 bezeichneten
Handlungen

a)

die Gesundheit einer groflen Zahl von
Menschen gefdhrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder
einer schweren Schiadigung an Korper

oder Gesundheit aussetzt oder

aus grobem Eigennutz fiir sich oder ei-
nen anderen Vermodgensvorteile grof3en
AusmalBes 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-
werbsméfig oder als Mitglied einer Bande
handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung
solcher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Téter in den Fillen des Ab-
satzes 1 fahrléssig, so ist die Strafe Freiheitsstra-
fe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 96
Strafvorschriften

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

1. entgegen § 4b Absatz3 Satz1 ein Arz-
neimittel abgibt,
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entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2,
jeweils auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein
Arzneimittel herstellt,

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 § 13 Absatz 1 Satz 1
oder §72 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel,
einen Wirkstoff oder einen dort genannten
Stoff herstellt oder einfiihrt,

ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1
oder Abs.2 Satz7 Gewebe gewinnt oder
Laboruntersuchungen durchfiihrt oder oh-
ne Erlaubnis nach §20c Abs.1 Satz 1
Gewebe oder Gewebezubereitungen be-
oder verarbeitet, konserviert, priift, lagert
oder in den Verkehr bringt,

4a.

# entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer
Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2
oder § 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel
ohne Zulassung oder ohne Genehmigung
der Europdischen Gemeinschaft oder der
Europdischen Union in den Verkehr
bringt,

S5a. ohne Genehmigung nach §2la Abs. 1
Satz 1 Gewebezubereitungen in den Ver-

kehr bringt,

5b. ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9
Satz 1 eine Gewebezubereitung erstmalig

verbringt,

# cine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11,

# § 96 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

., J. entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 35 Absatz 1 Nummer 2, ein
Fertigarzneimittel oder ein Arzneimittel in den Verkehr
bringt, .

# In § 96 Nummer 6 werden die Worter ,,oder § 23 Abs. 2
Satz 2 oder 3* gestrichen und werden die Worter ,,§ 22
Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz2 oder 3, Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2* durch die Worter ,, §
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12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3¢ Satz 1 o-
der § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche
Angabe nicht vollstindig oder nicht richtig
macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3,
§ 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2, er-
forderliche Unterlage oder durch vollzieh-
bare Anordnung nach § 28 Absatz 3, 3a,
3b oder Absatz 3¢ Satz1 Nummer 2 ge-
forderte Unterlage nicht vollstindig oder
mit nicht richtigem Inhalt vorlegt,

7.  entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in

den Verkehr bringt,

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

gabe in den Verkehr bringt,

entgegen § 38 Abs.1 Satz1 oder § 39a
Satz 1 Fertigarzneimittel als homdopathi-
sche oder als traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel ohne Registrierung in den Ver-
kehr bringt,

entgegen §40 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 Priifung eines Arzneimittels
durchfiihrt,

10.** entgegen § 40 Absatz 1 die klinische
geg
Priifung beginnt,]

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische
Priifung eines Arzneimittels beginnt,

9.

10.

11.

[11.%* entgegen § 40a Satz 1 Nummer 2 oder
Nummer 3, auch in Verbindung mit Satz 2,
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
Priifung durchfiihrt,]

entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel ohne Verschrei-

12.

22 Absatz 2 oder 3, jeweils auch in Verbindung mit § 38
Absatz 2 Satz 1 ersetzt.
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bung abgibt, wenn die Tat nicht nach § 95
Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist,

# entgegen § 48 Abs.1 Satz1 Nr.1 in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 48 Abs. 2 Nr. 1, 2 oder Nummer 7
oder entgegen § 48 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 48 Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 Arzneimittel abgibt, wenn die
Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe
bedroht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1
Grof3handel betreibt,

13.

14.

14a. entgegen § 52c¢ Absatz2 Satz 1 eine Ta-
tigkeit als Arzneimittelvermittler auf-

nimmt,

15. entgegen § 56a Abs.4 Arzneimittel ver-

schreibt oder abgibt,
#[15. aufgehoben |

16. entgegen § 57 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,

# [16. aufgehoben |

17. entgegen § 59 Abs.2 Satz 1 Lebensmittel

gewinnt,
#[17. aufgehoben |

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

# [18. aufgehoben |

18a. entgegen § 59d Satz 1 Nummer 2 einen
Stoff einem dort genannten Tier verab-
reicht,

# [18a. aufgehoben |
18b. ohne Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2,

# In § 96 Nummer 13 werden die Worter ,,Satz 1 Nummer
3“ durch die Worter ,,Satz I Nummer 2 ersetzt und werden
die Worter ,,wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit
Strafe bedroht ist,” gestrichen.
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§ 72b Absatz 1 Satz 3 oder § 72¢ Absatz 1
Satz 2, auch in Verbindung mit § 72c Ab-
satz 4 Satz 1, dort genannte hdmatopoeti-
sche Stammzellen, Stammzellzubereitun-
gen, Gewebe oder Gewebezubereitungen
eingefiihrt,

18c. entgegen § 72a Absatz 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit Absatz 1b oder Absatz 1d,
oder entgegen § 72a Absatz lc ein Arz-
neimittel, einen Wirkstoff oder einen in
den genannten Absitzen anderen Stoff ein-

fiihrt,

entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder
Gewebezubereitungen einflihrt,

18d.

18e. entgegen § 73 Absatz 1b Satz1 ein ge-
falschtes Arzneimittel oder einen gefélsch-
ten Wirkstoff in den Geltungsbereich die-

ses Gesetzes verbringt,

# ein zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmtes Arzneimittel in den Verkehr
bringt, obwohl die nach § 94 erforderliche
Haftpflichtversicherung oder Freistel-
lungs- oder Gewdhrleistungsverpflichtung
nicht oder nicht mehr besteht oder*

19.

20. #gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004

# In § 96 Nummer 19 werden die Worter ,,zum Gebrauch
bei Menschen bestimmtes® gestrichen.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,oder* durch ein Komma ersetzt.

# § 96 Nummer 20 wird wie folgt gefasst:

., 20. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schafisverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen — Arzneimittel-Agentur ~ (ABl. L 136  vom
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr.
2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) gedindert worden ist,
in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buch-
stabe ¢, ca Satz 1, Buchstabe d, e, h bis iaa oder Buchsta-
be ib der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L
311 vom 28.11.2001, S. 67; L239 vom 12.8.2014, S. 81),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L
198 vom 25.7.2019, S. 241) gedndert worden ist, eine An-
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des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur
(ABIL. 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) gedndert worden ist, verstoBt, indem
er

a)  entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1
der Verordnung in Verbindung mit
Artikel 8 Absatz3 Unterabsatz 1
Buchstabe ¢ bis e, h bis iaa oder
Buchstabe ib der Richtlinie
2001/83/EG des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes  fiir Hu-
manarzneimittel (ABL.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) geéndert
worden ist, eine Angabe oder eine
Unterlage nicht richtig oder nicht
vollstiandig beifiigt oder

entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1
der Verordnung in Verbindung mit
Artikel 12 Abs.3  Unterabsatz 1
Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder
k der Richtlinie 2001/82/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes
fiir ~ Tierarzneimittel  (ABL EG
Nr. L 311 S. 1), gedndert durch die
Richtlinie 2004/28/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 (ABIL EU Nr.L 136
S. 58), eine Angabe nicht richtig o-
der nicht vollstindig beifiigt. *

b)

gabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollstin-
dig beifiigt oder*.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird der
Punkt am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.
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[21.%* gegen die Verordnung (EU) Nr.
536/2014 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. April 2014 iiber
klinische Priifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.
1) verstofst, indem er

a)  entgegen Artikel 5 Absatz 1 Unter-
absatz 1 in Verbindung mit Artikel
25 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe c oder
Anhang I Nummer 41 Satz 1 ein An-
tragsdossier nicht richtig oder nicht

vollstdndig iibermittelt oder

b)  entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buch-
stabe a, ¢ oder Buchstabe e in Ver-
bindung mit Artikel 29 Absatz 1 Satz
1 oder Satz 3, entgegen Artikel 32
Absatz 1 oder Artikel 33 eine klini-

sche Priifung durchfiihrt.]

§ 97
BufBigeldvorschriften
1

1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18¢ oder
Nummer 19 oder

Ordnungswidrig handelt, wer eine in

2.
[2.%%* § 96 Nummer 6, 20 oder Nummer 21]

§ 96 Nummer 6 oder Nummer 20

bezeichnete Handlung fahrldssig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-
sdtzlich oder fahrlissig

1.  entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt,
2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht

den Namen oder die Firma des pharmazeu-
tischen Unternehmers tragen, in den Ver-
kehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in
den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in
einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen § 10, auch in Verbindung mit
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§ 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arznei-
mittel ohne die vorgeschriebene Kenn-
zeichnung in den Verkehr bringt,

entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils
auch in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arznei-
mittel ohne die vorgeschricbene Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr bringt,

Sa. entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teilmen-

ge abgibt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18
Abs. 2 zuwiderhandelt,

entgegen

a) " den §§ 20, 20b Absatz 5, § 20c Ab-
satz 6, § 52a Absatz 8, § 67 Absatz 8
Satz 1, § 72b Absatz 2c Satz 1 oder §
73 Absatz 3b Satz 4,

# § 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
entgegen § 29 Absatz 1c Satz 1, § 63c
Absatz 2, § 63h Absatz 2, § 63i Ab-
satz2 Satz 1, § 67 Absatz 6 Satz 1 o-
der

b)

# § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, jeweils auch in
Verbindung mit § 69a, entgegen § 67
Absatz 5 Satz loder § 67 Absatz9
Satz 1

eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b oder
1d eine Mitteilung nicht, nicht richtig,
nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig

7a.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a werden die
Worter ,,§ 67 Absatz 8 Satz 1, § 72b Absatz 2¢ Satz 1 oder
§ 73 Absatz 3b Satz 4, durch die Worter ,,§ 67 Absatz 8
Satz 1 oder § 72b Absatz 2¢ Satz 1, ersetzt.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe b wird die Angabe
,.§ 63h Absatz 2, gestrichen.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe ¢ werden die
Worter ,,jeweils auch in Verbindung mit § 69a,* gestrichen.
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macht,
g. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr.2 oder

§ 73 Abs. 1 oder la Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz3 Nr. 7 die kli-
nische Priifung eines Arzneimittels durch-
fiihrt,

ohne einen Stellvertreter nach § 40 Absatz
la Satz 3 benannt zu haben, eine klinische
Priifung durchfiihrt,

entgegen § 42b Absatz 1 oder Absatz 2*
die Berichte nicht, nicht richtig, nicht voll-
staindig oder nicht rechtzeitig zur Verfii-
gung stellt,

9.%

9a.*

9b.*

0. * entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1
Arzneimittel berufs- oder gewerbsméaBig in
den Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln,
die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, Handel treibt

oder diese Arzneimittel abgibt,

11. entgegen §43 Abs.5 Satzl zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die fiir den Verkehr auflerhalb der Apothe-
ken nicht freigegeben sind, in nicht vor-

schriftsmafBiger Weise abgibt,
#[11. aufgehoben |

12. *# Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort
bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen §47 Abs. 1a abgibt oder entgegen

§ 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

# In § 97 Absatz 2 Nummer 8 wird die Angabe ,,Abs. 1
oder la* durch die Angabe ,,Absatz 1 ersetzt.

* 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 Worter
,oder Absatz 2 gestrichen.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 10 wird die Angabe ,,Satz 1
gestrichen.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 12 werden die Worter ,,oder
entgegen § 47 Abs. 1a* gestrichen.
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12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne
schriftliche Anforderung, in einer anderen
als der kleinsten PackungsgroBe oder iiber
die zuldssige Menge hinaus abgibt oder
abgeben lasst,

13.  * die in § 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3
oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebe-
nen Nachweise nicht oder nicht richtig
fiihrt, oder der zustindigen Behorde auf

Verlangen nicht vorlegt,

13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel ohne die vorge-

schriebene Kennzeichnung abgibt,

entgegen § 50Abs. 1
Arzneimitteln betreibt,

14. Einzelhandel mit

15. entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Rei-
segewerbe feilbietet oder Bestellungen da-

rauf aufsucht,

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

bringt,

16a. entgegen § 52b Absatz 3e Satz 1 eine Mit-
teilung nicht, nicht richtig, nicht vollstin-

dig oder nicht rechtzeitig macht,

17. entgegen §55 Absatz8 Satz1 auch in
Verbindung mit Satz2, einen Stoff, ein
Behiéltnis oder eine Umhiillung verwendet

oder eine Darreichungsform anfertigt,

17a. entgegen § 56 Abs.1 Satz2 eine Kopie
einer Verschreibung nicht oder nicht

rechtzeitig iibersendet,

# [17a. aufgehoben |

18. entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4
Satz 1 oder 2 Fiitterungsarzneimittel her-
stellt,

# [19. aufgehoben |

19. entgegen § 56 Absatz 4 Satz 2 eine verfiit-

terungsfertige Mischung nicht, nicht rich-
tig, nicht vollsténdig, nicht in der vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig

# In § 97 Absatz 2 Nummer 13 wird die Angabe ,,Abs. 1b
oder* gestrichen.
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kennzeichnet,
# [19. aufgehoben |

20. entgegen § 56 Abs.5 Satz1 ein Fiitte-

rungsarzneimittel verschreibt,
# [20. aufgehoben |

21. entgegen § S56a 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 diirfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbrau-

cher abgegeben werden diirfen,
verschreibt, abgibt oder anwendet,
#/[21. aufgehoben |

21la. entgegen § S6a Abs. 1 Satz 4 Arzneimittel-
Vormischungen verschreibt oder abgibt,

# [21a. aufgehoben |

22.  Arzneimittel, die ohne Verschreibung an

Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt,

#[22. aufgehoben |
22a. entgegen § 57a Arzneimittel anwendet,
# [22a. aufgehoben |

23. entgegen § 58 Abs. 1 Satz2 oder 3 Arz-
neimittel bei Tieren anwendet, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

# /[23. aufgehoben |

23a. " entgegen § 58a Absatz 1 Satz 1 oder 2

oder Absatz 3, Absatz 4 Satz 1, Satz 2 oder

" Durch Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a) des Siebzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes werden
die Worter ,,§ 58b Absatz 1 Satz 1, 2 oder 3* durch die
Worter ,, § 58b Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz
3, “ ersetzt.

Diese Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.
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Satz 3 oder § 58b Absatz 1 Satz 1, 2 oder
3oder Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 oder Ab-
satz 3 eine Mitteilung nicht, nicht richtig,
nicht vollstéindig, nicht in der vorgeschrie-
benen Weise oder nicht rechtzeitig macht,

# [23a. aufgehoben |

23b. entgegen § 58d Absatz 1 Nummer 2 eine
dort genannte Feststellung nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig aufzeichnet,

# [23b. aufgehoben |

23c. entgegen § 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
einen dort genannten Plan nicht, nicht rich-
tig, nicht vollsténdig, nicht in der vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig

erstellt,
# [23c. aufgehoben |

[23d. entgegen § 58d Absatz 3 Satz 1 einen
dort genannten Plan nicht, nicht richtig

oder nicht rechtzeitig tibermittelt,]
# [23d. aufgehoben |

23d. ‘*einer vollziehbaren Anordnung nach §
58d Absatz 3 oder Absatz 4 Satz 1 zuwi-
derhandelt,

# [23e. aufgehoben |

24. einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht

nach § 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,
# [24. aufgehoben |

24a. entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig liberldsst,

# [24a. aufgehoben |

24b. entgegen § 59¢ Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nach-

T Einfligung von Nummer 23d durch Artikel 1 Nummer 4
Buchstabe b) des Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes. Diese Anderung tritt am 01. Novem-
ber 2021 in Kraft.

¥ Mit Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe c¢) des Siebzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes wird die
bisherige Nummer 23d die Nummer 23e und nach der
Angabe ,,§ 58d Absatz 3 wird die Angabe ,,Satz 2 einge-
fiigt. Diese Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.
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weis nicht, nicht richtig oder nicht voll-
standig fiihrt, nicht oder nicht mindestens
drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

# [24b. aufgehoben |

24c. entgegen § 63a Abs.1 Satz1 einen Stu-
fenplanbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen § 63a Abs.3 eine Mitteilung
nicht, nicht vollstdndig oder nicht rechtzei-
tig erstattet,

24d. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tatig-
keit als Stufenplanbeauftragter ausiibt,

24e. entgegen § 63b Absatz 1 ein Pharmakovi-
gilanz-System nicht betreibt,

24f. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 eine
dort genannte Maflnahme nicht oder nicht
rechtzeitig ergreift,

24¢g. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 eine
Pharmakovigilanz-Stammdokumenta-tion
nicht, nicht richtig oder nicht vollstindig
fiihrt oder nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig zur Verfii-
gung stellt,

24h. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein
Risikomanagement-System fiir jedes ein-
zelne Arzneimittel nicht, nicht richtig oder
nicht vollstindig betreibt,

24i. entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort
genannte Information ohne die dort ge-
nannte vorherige oder gleichzeitige Mittei-
lung verdffentlicht,

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
iibermittelt,

24]. entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf
des Priifungsprotokolls nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24m. entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer
Unbedenklichkeitspriifung* beginnt,

24n. entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prii-
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 vollstdndig oder nicht rechtzeitig
vorlegt,

# [240. aufgehoben |

24p. entgegen § 63i Absatz 3 Satz 1 eine Mel-
dung nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig macht,

24q. entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen Be-
richt nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig vorlegt,

25. * ciner vollziehbaren Anordnung nach
§ 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mit
§ 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 vorfiihrt,

27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen § 74a Abs.3 eine Mitteilung
nicht, nicht vollstindig oder nicht rechtzei-
tig erstattet,

27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatig-
keit als Informationsbeauftragter ausiibt,

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird das
Wort ,,Unbedenklichkeitspriifung™ durch das Wort ,,Unbe-
denklichkeitsstudie* ersetzt.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 25 werden die Worter ,,§ 64
Abs. 3 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 69a, durch die
Worter ,, § 64 Absatz 4 Nummer 4° ersetzt.

# In § 97 Absatz 2 Nummer 26 werden nach der Angabe ,,§
66 das Komma und die Worter ,,auch in Verbindung mit §
69a," gestrichen.
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28. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person

als Pharmaberater beauftragt,

29. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit
als Pharmaberater ausiibt,

30. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder
Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz2
oder Abs. 2 zuwiderhandelt,

30a. (aufgehoben)

31. ¥ einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12
Abs. 1b, § 42 Abs. 3%, § 54 Abs. 1, § 56a
Abs. 3, § 57 Absatz 2 oder Absatz 3, § 58
Abs. 2 oder § 74 Abs. 2 oder einer voll-
ziehbaren Anordnung auf Grund einer sol-
chen Rechtsverordnung zuwiderhandelt,
soweit die Rechtsverordnung fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Bufgeld-
vorschrift verweist,

32. (aufgehoben)

33. (aufgehoben)

34. (aufgehoben)

35. (aufgehoben)

36. (aufgehoben)

(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich
oder fahrlassig gegen Artikel 1 der Verordnung
(EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Mérz
1995 zur Festlegung der Bestimmungen fiir die
Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die inner-
halb oder aullerhalb der Gemeinschaft an gemaf3
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelasse-
nen Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt
werden (ABIL. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Ver-
bindung mit § 63h Absatz 7 Satz 2 verstoBt, in-
dem er nicht sicherstellt, dass der Europdischen
Arzneimittel-Agentur und der zustidndigen Bun-
desoberbehdrde eine dort bezeichnete Neben-

# In § 97 Absatz 2 Nummer 31 werden nach der Angabe ,,§
54 Abs. 1° das Komma und die Worter ,,§ 56a Abs. 3, § 57
Absatz 2 oder Absatz 3, § 58 Abs. 2 gestrichen.

* Durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird die
Angabe ,,§ 42 Abs. 3 gestrichen.
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wirkung mitgeteilt wird.
# [(2a) aufgehoben |

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verstoBt, indem
er vorsatzlich oder fahrlissig

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 €, h
bis j oder Buchstabe k der Richtlinie
2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit § 29
Absatz 4 Satz 2, der Europdischen Arznei-
mittel-Agentur oder der zustindigen Bun-
desoberbehorde eine dort genannte Mittei-
lung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig
oder nicht rechtzeitig macht,

# entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbin-
dung mit Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG nicht dafiir sorgt,
dass eine Meldung an einer dort genannten
Stelle verfiigbar 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 zustdndigen Bundesoberbehorde oder der
Europédischen  Arzneimittel-Agentur eine
dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt
wird,

# [3. aufgehoben |

# In § 97 Absatz 2b Nummer 1 werden nach den Wortern
,soder Satz 2 die Worter ,,der Verordnung (EG) Nr.
726/2004“ eingefiigt, werden die Worter ,,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* gestrichen
und wird das Komma am Ende durch das Wort ,,oder
ersetzt.

# In § 97 Absatz 2b Nummer 2 werden nach den Wortern
entgegen Artikel 28 Absatz 1 die Worter ,,der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004* eingefligt und wird das Komma
am Ende durch einen Punkt ersetzt.
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4. entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine
dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht rich-

tig oder nicht vollsténdig fiihrt.
# [4. aufgehoben |

(2¢) # Ordnungswidrig handelt, wer gegen
die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 12. De-
zember 2006 iiber 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) verstoflt, indem er
vorsitzlich oder fahrlissig

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
fiir das Inverkehrbringen nicht oder nicht
rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten
iibertrdgt und diesem einen Riickgriff 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 Priifung nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt.

(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie

# In § 97 Absatz 2c in dem Satzteil vor Nummer 1 wird die
Angabe ,,(ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1)“ durch die
Worter ,,(ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1; L 339 vom
26.11.2014, S. 14), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/5 (Abl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) gecindert worden ist,
ersetzt.
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2001/20/EG (ABL L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L
311 vom 17.11.2016, S. 35)) verstofst, indem er
vorsdtzlich oder fahrldissig

1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3
oder 5 oder Artikel 54 Absatz 2 die zustdindi-
ge Bundesoberbehorde nicht oder nicht
rechtzeitig unterrichtet,

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
Artikel 43 Absatz 1 ein dort genanntes Do-
kument nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig
oder nicht rechtzeitig tibermittelt,

entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zustindige
Bundesoberbehorde nicht oder nicht recht-
zeitig in Kenntnis setzt,

entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mitteilung
nicht oder nicht rechtzeitig macht oder

entgegen
a) 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

b)

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstdn-
dig oder nicht rechtzeitig macht.”

(2e*) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die
Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergin-
zung der Richtlinie 2001/83/EG des Europadi-
schen Parlaments und des Rates durch die Fest-
legung genauer Bestimmungen iiber die Sicher-
heitsmerkmale auf der Verpackung von Hu-
manarzneimitteln (ABL. L 32 vom 9.2.2016,
S. 1) verstoBt, indem er vorsitzlich oder fahrlas-

" Eingefiigt durch Artikel 2 Nummer 4 Buchstabe a) und b)
des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften. Diese Anderung tritt am 27. Januar 2022 in Kraft.
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sig
1. entgegen Artikel 18 ein dort genanntes Pro-

dukt in den Verkehr bringt oder eine Infor-
mation nicht oder nicht rechtzeitig gibt,

2. entgegen Artikel 24 Satz 1 ein dort genann-
tes Produkt abgibt oder ausfiihrt,

3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information
nicht oder nicht rechtzeitig gibt,

4. entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel abgibt
oder eine Information nicht oder nicht recht-
zeitig gibt oder

5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fiir

die Warnung einer zustédndigen Behorde, der
Europédischen Arzneimittel-Agentur oder der
Kommission sorgt.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ord-
nungswidrigkeiten ist in den Féllen

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2
Nummer 7 Buchstabe b, Nummer 7a, 9b und
24d bis 24q, der Absitze 2a bis 2c und”

des Absatzes2 Nummer 7 Buchstabe c,
Nummer 24¢ und 31 soweit die Tat gegen-
iber der zustindigen Bundesoberbehorde
begangen wird,

die nach § 77 zustdndige Bundesoberbehorde. Im
Fall des Absatzes 2 Nummer 16a ist das Bundes-
institut fliir Arzneimittel und Medizinprodukte
Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1
Nummer 1 des Gesetzes tiber Ordnungswidrig-
keiten.

" Durch Artikel 2 Nummer 4 Buchstabe c) des Gesetzes
zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wird
die Angabe ,,9b* durch die Angabe ,, 9“ und werden die
Worter ,,Absétze 2a bis 2¢* durch die Worter ,, Absdtze 2a
bis 2c und des Absatzes 2d Nummer 1 bis 4 und 5 Buchsta-
be b* ersetzt. Diese Anderung tritt am 27. Januar 2022 in
Kraft.
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§ 98
Einziehung

Gegenstdnde, auf die sich eine Straftat nach
§ 95 oder §96 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach § 97 bezieht, kdnnen eingezogen werden.
§ 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Geset-
zes liber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwen-
den.

§ 98a

(weggefallen)

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und
Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts

§ 99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Ge-
setzes ist das Gesetz iiber den Verkehr mit Arz-
neimitteln vom 16. Mai 1961 (BGBI. 1 S. 533),
zuletzt gedndert durch das Gesetz vom 2. Juli
1975 (BGBL. I S. 1745).

§ 100

(1) FEine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 o-
der § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechts-
giiltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als
Erlaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 o-
der § 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt
gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgiiltig bestand,
gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis nach
§ 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer
Erlaubnis nicht abhingig, bedarf sie jedoch nach
§ 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese
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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 beschrinkt bleibt.

§ 101
(weggefallen)

§ 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Téatigkeit des
Herstellungsleiters befugt ausiibt, darf diese Ta-
tigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis
nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
besitzt und die Tétigkeit als Herstellungsleiter
nicht ausiibt, darf die Tatigkeit als Herstellungs-
leiter ausiiben, wenn er eine zweijéhrige Tétig-
keit in der Arzneimittelherstellung nachweisen
kann. Liegt die praktische Téatigkeit vor dem
10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tatigkeit
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 § 15 Abs. 1 und 3 ausgeiibt
hat. Absatz 2 bleibt unberiihrt.

(4) Die Absitze 2 und 3 gelten entsprechend
fiir eine Person, die die Tatigkeit als Kontrolllei-
ter ausiiben will.

§ 102a
(weggefallen)

§103

(1) Fir Arzneimittel, die nach § 19a oder
nach § 19d in Verbindung mit § 19a des Arz-
neimittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zuge-
lassen sind oder fiir die am 1. Januar 1978 eine
Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera
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und Impfstoffe vom 7.Juli 1972 (BGBI.I
S. 1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach
§ 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die
§§ 28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)

§ 104
(weggefallen)

§ 105

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1.Januar 1978 im Verkehr befinden,
gelten als zugelassen, wenn sie sich am
1. September 1976 im Verkehr befinden oder auf
Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeit-
punkt gestellt ist, in das Spezialititenregister
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen
werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz lmiissen
innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit dem
1. Januar 1978 der zustdndigen Bundesoberbe-
horde unter Mitteilung der Bezeichnung der
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
und der Anwendungsgebiete angezeigt werden.
Bei der Anzeige homdoopathischer Arzneimittel
kann die Mitteilung der Anwendungsgebiete
entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der
zustiandigen Behorde unter Mitteilung der vorge-
schriebenen Angaben zu iibersenden. Die Fer-
tigarzneimittel diirfen 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 § 31 Abs.1 Nr.3 am 30. April
1990, es sei denn, dass ein Antrag auf Verldnge-
rung der Zulassung oder auf Registrierung vor
dem Zeitpunkt des Erloschens 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 Satz1 Nr.2 bis zum
31. Januar 2001 abgegeben wird.

(3a) Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist
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bis zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
Nr. 3 nur dann zuléssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustindigen Bundesoberbehorde
dem Antragsteller mitgeteilten Méngel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich
ist; im Ubrigen findet auf Fertigarzneimittel nach
Absatz 1 bis zur erstmaligen Verldngerung der
Zulassung § 29 Abs.2a Satz1 Nr.1, 2 und 5
keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach
Absatz 1, das nach einer im Homoopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik hergestellt ist, darf bis zur erstmali-
gen Verliangerung der Zulassung abweichend
von § 29 Abs. 3

1. in geénderter Zusammensetzung der arznei-
lich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn die Anderung sich darauf be-
schrinkt, dass ein oder mehrere bislang ent-
haltene arzneilich wirksame Bestandteile
nach der Anderung nicht mehr oder in gerin-
gerer Menge enthalten sind,

2. mit gednderter Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils und innerhalb des bishe-
rigen Anwendungsbereiches mit geénderter
Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt
dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem
17. August 1994 geltenden Fassung bekannt
gemachten Ergebnis angepasst wird,

3. (weggefallen)

4. 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

5. mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erh6hung
ihrer Anzahl innerhalb des gleichen Anwen-
dungsbereichs und der gleichen Therapie-
richtung, wenn das Arzneimittel insgesamt
einem nach § 25 Abs.7 Satz1 in der vor
dem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
kannt gemachten Ergebnis oder einem vom
Bundesinstitut fiir 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 zuldssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustindigen Bundesoberbehorde
dem Antragsteller mitgeteilten Méngel 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 ausschlie3t, zu verse-
hen. Nach einer Frist von sechs Monaten nach
der Anzeige darf der pharmazeutische Unter-
nehmer das Arzneimittel nur noch in der geén-
derten Form in den Verkehr bringen. Hat die
zustindige Bundesoberbehdrde fiir bestimmte
Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2
Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit
einheitlichem Wortlaut vorgeschrieben, darf das
Arzneimittel bei Anderungen nach Satz2 Nr.2
abweichend von § 109 Abs. 2 nur mit einer Pa-
ckungsbeilage nach § 11 in den Verkehr ge-
bracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verlingerung der Zu-
lassung sind abweichend von § 31 Abs.2 die
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufii-
gen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unterla-
gen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1
und Abs. 3a, bei Arzneimittel-Vormischungen
zusitzlich die Unterlagen nach §23 Abs.2
Satz 1 und 2 sowie das analytische Gutachten
nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zustédndige Bun-
desoberbehorde im Einzelnen. Auf Anforderung
der zustindigen Bundesoberbehorde sind ferner
Unterlagen einzureichen, die die ausreichende
biologische Verfiigbarkeit der arzneilich wirk-
samen Bestandteile des Arzneimittels belegen,
sofern das nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein
bewertendes Sachverstindigengutachten ist bei-
zuftigen. § 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7 und
§ 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung.
Die Unterlagen nach den Sdtzen 2 bis 5 sind
innerhalb von vier Monaten nach Anforderung
der zustindigen Bundesoberbehorde einzu-
reichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verldngerung der
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Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutach-
ten nach § 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. Fiir
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 § 24 Abs.1 Satz2
Nr. 2, es sei denn, dass darin Stoffe enthalten
sind, die nicht im menschlichen K&rper vor-
kommen. Ausgenommen in den Féllen des
§ 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den
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-
stiitzten 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 flir eine Bezugnahme nach
§ 24a erfiillt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 be-
reits in einem anderen Mitgliedstaat der Europdi-
schen Union oder anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG
oder der Richtlinie 2001/82/EG zugelassen, ist
die Verldngerung der Zulassung zu erteilen,
wenn

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mit-
gliedstaat im Verkehr befindet und

der Antragsteller

a) alle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Anga-
ben macht und die danach erforderlichen
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Kopien beifiigt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereichten
Unterlagen nach den Absitzen 4 und 4a
mit den Zulassungsunterlagen iiberein-
stimmen, auf denen die Zulassung in

dem anderen Mitgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlédngerung der Zulassung
des Arzneimittels eine Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren eine Gefahr fiir 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 beizufiigen. 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 zustindigen Bundesoberbehorde
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-
stindigen Bundesoberbehorde einzureichen.

(4e) Fiir die Entscheidung iiber den Antrag
auf Verldngerung der Zulassung oder Registrie-
rung nach Absatz3 Satz 1 finden §25 Abs.5
Satz5 und §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; flir weitere Verldngerungen fin-
det § 31 Anwendung. Die Besonderheiten einer
bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie,
Homoopathie, Anthroposophie) sind zu bertick-
sichtigen.

(4g) 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 zwdlf Monaten nach
Mitteilung der Beanstandungen den Mingeln
abzuhelfen; die Mingelbeseitigung ist in einem
Schriftsatz darzulegen. Wird den Méngeln nicht
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zu-
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lassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
iiber die Versagung der Zulassung ist das Einrei-
chen von Unterlagen zur Maingelbeseitigung
ausgeschlossen. Die zustindige Bundesbehorde
hat in allen geeigneten Fillen keine Beanstan-
dung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen,
sondern die Verldngerung der Zulassung auf der
Grundlage des Absatzes Sa Satz1 und 2 mit
einer Auflage zu verbinden, mit der dem Antrag-
steller aufgegeben wird, die Méngel innerhalb
einer von ihr nach pflichtgemdfem Ermessen zu
bestimmenden Frist zu beheben.

(5a) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann
die Verlingerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen
neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2 ge-
nannten Anforderungen auch die Gewihrleistung
von Anforderungen an die Qualitit, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es
sei denn, dass wegen gravierender Méngel der
pharmazeutischen Qualitdt, der Wirksamkeit
oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach
Absatz 5 mitgeteilt oder die Verlidngerung der
Zulassung versagt werden muss. Satz 2 gilt ent-
sprechend fiir die Anforderung von Unterlagen
nach §23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid iiber die
Verldngerung ist anzugeben, ob der Auflage
unverziiglich oder bis zu einem von der zustin-
digen Bundesoberbehorde festgelegten Zeitpunkt
entsprochen werden muss. Die Erfiillung der
Auflagen ist der zustindigen Bundesoberbehorde
unter Beifiigung einer eidesstattlichen Erklarung
eines unabhdngigen Gegensachverstindigen
mitzuteilen, in der bestétigt wird, dass die Quali-
tdit 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 Sét-
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 iiber die Verlingerung
der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt.
Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2
Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeord-
net werden, es sei denn, dass die Vollziehung fiir
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbilli-
ge, nicht durch iiberwiegende offentliche Inte-
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ressen gebotene Hérte zur Folge hétte.

(5¢) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt
die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels, fiir 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-
riicknimmt am 1. Februar 2001, es sei denn, das
Verfahren zur Verlingerung der Zulassung ist
nach Satz2 wieder aufzugreifen. Hatte der
pharmazeutische Unternehmer nach einer vor
dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anforde-
rung nach Absatz4 Satz?2 die nach Absatz 4
erforderlichen Unterlagen fristgerecht einge-
reicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fiir 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 Verlénge-
rung der Zulassung von der zustindigen Bun-
desoberbehorde auf seinen Antrag wieder aufzu-
greifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001
unter Vorlage der Unterlagen nach Absatz 4a
Satz 1 zu stellen.

(5d) Absatz3 Satz2 und Absétze 3a bis 5c
gelten entsprechend fiir Arzneimittel, fiir die
gemal §4 Abs. 2 der EG-Recht-
Uberleitungsverordnung  vom  18. Dezember
1990 (BGBI. T S.2915) Anlage 3 zu §2 Nr.2
Kapitel II Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein
Verldngerungsantrag gestellt wurde.

(6)

(7) Die Absitze 1 bis 5d gelten auch fiir 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)
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3) * Die zustindige Bundesoberbehdrde
kann bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, zu-
nidchst von einer Prifung der vorgelegten
Fachinformation absehen und den pharmazeuti-
schen Unternehmer von den Pflichten nach § 11a
und den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76
Abs. 1 Satz1 freistellen, bis der einheitliche
Wortlaut einer Fachinformation fiir entsprechen-
de Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2
Nr. 3 angeordnet ist.

4) * Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind oder die in die Zustandigkeit des
Paul-Ehrlich-Instituts fallen.

§ 106
(weggefallen)

§ 107
(weggefallen)

§ 108
(weggefallen)

# In § 105a Absatz 3 wird die Angabe ,.§ 49 durch die
Angabe ,, § 48 ersetzt.

# In § 105a Absatz 4 werden die Worter ,,die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind oder* gestrichen.
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§ 108a

*Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes,
eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens, die bei Wirksamwerden des Bei-
tritts nach § 16 der Zweiten Durchfiihrungsbe-
stimmung zum  Arzneimittelgesetz ~ vom
1. Dezember 1986 (BGBI. I 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

€8 * Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimit-
tel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2
Nummer 1 sind und sich am 1. Januar 1978 im
Verkehr befunden haben, findet § 10 mit der
MaBgabe Anwendung, dass anstelle der in § 10
Absatz 1 Satz1 Nummer 3 genannten Zulas-
sungsnummer, soweit vorhanden, die Register-
nummer des Spezialititenregisters nach dem
Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abkiirzung
,»Reg.-Nr.“ tritt. Satz 1 gilt bis zur Verldngerung
der Zulassung oder der Registrierung.

(2) Die Texte fiir Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage sind spéatestens bis zum 31. Juli
2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt diir-
fen Arzneimittel nach Absatz1 Satz1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von GroB- und Einzelhénd-
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

# In § 108a Satz 1 werden die Worter ,.eines Impfstoffes,
eines Testallergens, eines Testserums oder eines Testanti-
gens* durch die Worter ,,eines Impfstoffes oder eines Testal-
lergens® ersetzt.

#In § 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel
im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz2 Nummer 1 sind
und* gestrichen.
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Sinne des § 105 Abs. 1 und nach §44 Abs. 1
oder Abs.2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fiir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind
und unter die Buchstaben a bis ¢ fallen, diirfen
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 &uBeren Umhiillung 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 Stiarkung oder Kréftigung,

zur Besserung des Befindens,

zur Unterstiitzung der Organfunktion,
zur Vorbeugung,

als mild wirkendes Arzneimittel.*

§ 109a

(1) Fir die in § 109 Abs. 3 genannten Arz-
neimittel sowie fiir Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig und nicht durch eine
Rechtsverordnung auf Grund des § 45 oder des
§ 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 aullerhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind, kann die Verlédngerung der
Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach
§ 31 nach MaBigabe der Absétze 2 und 3 erteilt
werden.

2) * Die Anforderungen an die erforderli-
che Qualitdt sind erfiillt, wenn die Unterlagen
nach §22 Abs.2 Nr.1 sowie das analytische

# In § 109a Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 22 Abs. 2
Nr. 1 durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
ersetzt.
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Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und von
Seiten des pharmazeutischen Unternehmers ei-
desstattlich versichert wird, dass das Arzneimit-
tel nach Mafgabe der allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift nach § 26 gepriift ist und die erforder-
liche pharmazeutische Qualitét aufweist. Form
und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung
werden durch die zustdndige Bundesoberbehorde
festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit
sind erfiillt, wenn das Arzneimittel Anwen-
dungsgebiete beansprucht, die in einer von der
zustédndigen Bundesoberbehdrde nach Anhérung
von einer vom Bundesministerium berufenen
Kommission, fiir die § 25 Abs. 6 Satz4 bis 6
entsprechende Anwendung findet, erstellten
Aufstellung der Anwendungsgebiete fiir Stoffe
oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese
Anwendungsgebiete werden unter Beriicksichti-
gung der Besonderheiten der Arzneimittel und
der tradierten und dokumentierten Erfahrung
festgelegt und erhalten den Zusatz: ,, Traditionell
angewendet”. Solche Anwendungsgebiete sind:
»Zur Stairkung oder Kréftigung des...*, ,,Zur Bes-

serung des Befindens...“, ,,Zur Unterstiitzung der
Organfunktion des...“, ,,Zur Vorbeugung ge-
gen...“, ,,Als mild wirkendes Arzneimittel bei...*.

Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, dass
das Arzneimittel vom Verkehr auBerhalb der
Apotheken ausgeschlossen ist, diirfen nicht an-
erkannt werden.

(4) Die Absitze 1 bis 3 finden nur dann
Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105
Abs. 4a nicht eingereicht worden sind und der
Antragsteller schriftlich erklirt, dass er eine Ver-
langerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach
Malfigabe der Absétze 2 und 3 anstrebt.

(4a) Abweichend von Absatz4 finden die
Absitze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1
Anwendung, wenn die Verldngerung der Zulas-
sung zu versagen wire, 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
zustdndige Bundesoberbehorde durch Auflagen
Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich
ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
von Mensch oder Tier zu verhiiten.

§ 111
(weggefallen)

§ 112

# Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sin-
ne des §2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1, die zum
Verkehr auBlerhalb der Apotheken freigegeben
sind, im Einzelhandel auBerhalb der Apotheken
in den Verkehr bringt, kann diese Tétigkeit wei-
ter ausiiben, soweit er nach dem Gesetz iiber die
Berufsausiibung im Einzelhandel vom 5. August
1957 (BGBIL. 1 S.1121), gedndert durch Arti-
kel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai
1968 (BGBL. 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.

#[§113
(aufgehoben) |

§114
(weggefallen)

# In § 110 werden die Worter ,,Gefahrdung von Mensch
oder Tier* durch die Worter ,,Gefihrdung des Menschen*
ersetzt.

#In § 112 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.
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§ 115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétig-
keit eines Pharmaberaters nach § 75 ausiibt, 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-
handelten Personen berechtigt sind, diirfen diese
Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.
§ 78 findet Anwendung.

§117
(weggefallen)

§118

§ 84 gilt nicht fiir Schiaden, 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.2 Nr. 1 sind und sich
bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
im Verkehr befinden, diirfen ohne die in § 11
vorgeschriebene Packungsbeilage noch von
GroB3- und Einzelhdndlern in Verkehr gebracht
werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des
Beitritts geltenden arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften der Deutschen Demokratischen Repub-
lik entsprechen. Die zustindige Bundesoberbe-
hoérde kann durch Auflagen Warnhinweise an-
ordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der
Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung von Mensch oder
Tier zu verhiiten.

#In § 119 Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und* gestrichen.

In § 119 Satz 2 werden die Worter ,,Gefihrdung von
Mensch oder Tier durch die Worter ,,Gefdhrdung des
Menschen ersetzt.
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§ 120

Bei einer klinischen Priifung, die bei Wirk-
samwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet durchge-
fiihrt wird, ist die Versicherung nach § 40 Abs. 1
Nr. 8 abzuschlieflen.

§ 121
(weggefallen)

§ 122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fiir Be-
triebe, Einrichtungen und fiir Personen in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Ge-
biet, die bereits bei Wirksamwerden des Beitritts
eine Tétigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiiben.

§ 123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmabe-
rater nach § 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 §§ 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 Anhorung der Kommissionen nach
§25 Abs.6 und 7 fiir Arzneimittel, die am
2. Mirz 1983 zugelassen sind, die Frist, inner-
halb derer die Unterlagen iiber die Kontrollme-
thode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.
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(2) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Mérz 1983 und vor dem 4. Mérz 1998
beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des
§ 23 mit der Mallgabe, dass Unterlagen iiber die
Kontrollmethoden nicht vor dem aus Absatz 1
sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden
mussen.

(3) Ist eine Frist fiir die Vorlage von Unter-
lagen tiber 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.

§ 126

Fiir 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.

# [Zweiter Unterabschnitt
(aufgehoben) |

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, miissen
ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987
erfolgenden Verldngerung der Zulassung oder
nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit sie homoopathische Arzneimittel sind,
fiinf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom phar-
mazeutischen Unternehmer entsprechend der
Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen
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, fiir die die
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Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre
betriagt. § 109 bleibt unberiihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 Abs. 1a unterliegen,
diirfen vom pharmazeutischen Unternehmer
noch bis zum 31. Dezember 1988, von Grof3-
und Einzelhdndlern auch nach diesem Zeitpunkt
ohne die Angaben nach § 10 Abs. la in den Ver-
kehr gebracht werden.

§ 128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat
fiir 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
zustindigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt
nicht, soweit die zustdndige Bundesoberbehorde
bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von
den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in die-
sem Fall ist der Entwurf der Fachinformation
nach Aufforderung der zustéindigen Bundesober-
behorde vorzulegen.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 gelten die
§§ 11a, 47 Abs. 3 Satz2 und § 76 Abs. 1 ab dem
Zeitpunkt der Verldngerung der Zulassung oder
Registrierung oder der Festlegung einer Fachin-
formation durch § 36 Abs. 1 oder in den Fillen
des Absatzes 1 Satz2 sechs Monate nach der
Entscheidung der zustindigen Bundesoberbe-
horde iiber den Inhalt der Fachinformation. Bis
zu diesem Zeitpunkt diirfen 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

§ 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich
am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit
der MaBBgabe Anwendung, dass ihre Packungs-
beilage nach der nichsten Verlangerung der Zu-
lassung oder Registrierung der zustéindigen Be-
horde zu iibersenden ist.
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§ 130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachver-
stindiger zur Untersuchung von Proben nach
§ 65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tatigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiiben.

§ 131

Fiir die Verpflichtung zur Vorlage oder Uber-
sendung einer Fachinformation nach § 11a gilt
§ 128 fiir 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
Fiinften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August
1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der §§ 10 und 11 unterliegen, miissen ein Jahr
nach der ersten auf den 17. August 1994 erfol-
genden Verlidngerung der Zulassung oder, soweit
sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in
der Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeit-
punkt oder, soweit sie homdopathische Arznei-
mittel sind, fiinf Jahre nach dem 17. August
1994 vom pharmazeutischen Unternehmer ent-
sprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in
den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem
Zeitpunkt diirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von GroB- 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 unbertihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat
fiir 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 zustidndigen Bun-
desoberbehorde den Wortlaut der Fachinforma-
tion vorzulegen, die § 11a in der Fassung dieses
Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1Satz 2 bleibt
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unberiihrt.

(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 Tétigkeit
als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als
Kontrollleiter fiir die Priifung von Blutzuberei-
tungen ausiibt und die Voraussetzungen des § 15
Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden
Fassung erfiillt, darf diese Téatigkeit weiter ausii-
ben.

3)

4) # § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum
31. Dezember 1993 registriert worden sind, oder
deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt
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, fir die
eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein
Bestandteil entfernt werden soll oder mehrere
Bestandteile entfernt werden sollen oder der
Verdiinnungsgrad von Bestandteilen erhoht wer-
den soll. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet ferner
bei Entscheidungen iiber die Registrierung oder
iiber ihre Verldngerung 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. § 21 Abs. 2a Satz 5 und § 56a Abs. 2
Satz 5 gelten auch fiir zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel, deren Verdiinnungsgrad
die sechste Dezimalpotenz unterschreitet, sofern
sie gemdl Satz 1 oder 2 registriert worden oder
sie von der Registrierung freigestellt sind.

(aufgehoben)

#In § 132 Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,Abs. 2 Nr. 4a
und‘ durch die Worter ,,4bsatz 2 Nummer 2 * ersetzt.

§ 132 Absatz 4 Satz 2 wird aufgehoben.

In dem neuen § 132 Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,Abs.
2 Nr. 4a und® durch die Worter ,,Absatz 2 Nummer* ersetzt.
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Fiinfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Siebten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung
mit § 69a gilt fiir die in § 59¢ genannten Betrie-
be, Einrichtungen und Personen, die bereits am
4. Mirz 1998 eine Tétigkeit im Sinne des § 59¢
ausiiben mit der Malgabe, dass die Anzeige
spatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen hat.

# [Fiinfter Unterabschnitt
(aufgehoben) |

) Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Transfusionsgesetzes

§ 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom 1. Juli 1998 (BGBI. I S. 1752) die Tétigkeit
als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als
Kontrollleiter fiir die Priifung von Blutzuberei-
tungen oder Sera aus menschlichem Blut austibt
und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der
bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fas-
sung erfiillt, darf diese Tétigkeit weiter ausiiben.
Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt die
Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur
Separation von hiamatopoetischen Stammzellen
aus dem peripheren Blut oder von anderen Blut-
bestandteilen nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik ausiibt, darf diese Tétigkeit weiter
austiben.

Siebter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Achten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 135

Arzneimittel, die sich am 11. September

@)
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1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der §§ 10 und 11 unterliegen, miissen ein Jahr
nach der ersten auf den 11. September 1998 er-
folgenden Verldngerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu
dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genann-
ten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische
Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003 vom
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend
den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
diirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharma-
zeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von GroB- 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 unberiihrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tétig-
keit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fiir die
in § 15 Abs.3a genannten Arzneimittel oder
Wirkstoffe befugt ausiibt, darf diese Tétigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4
findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwen-
dung auf die praktische Tatigkeit fiir die Herstel-
lung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach
§ 15 Abs. 3a.

(3) Homoopathische Arzneimittel, die sich
am 11. September 1998 im Verkehr befinden
und fiir die bis zum1.Oktober 1999 ein Antrag
auf Registrierung gestellt worden ist, diirfen
abweichend von § 38Abs. 1 Satz 3 bis zur Ent-
scheidung iiber die Registrierung in den Verkehr
gebracht werden, sofern sie den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

(4) §41 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

) * Fiir Arzneimittel, bei denen die nach
§ 105 Abs.3 Satz1 beantragte Verldngerung
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 verlédngern, wenn kein Versagungsgrund
nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fiir weitere Verldnge-
rungen findet § 31 Anwendung.

(la) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs.3
Satz 1, die nach einer nicht im Hom&opathischen
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 § 55 Abs. 6 iiber die Aufnahme dieser
Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum
1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in den
Homdopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt
wurde.

(2) Fiir Arzneimittel, bei denen dem Antrag-
steller vor dem 12. Juli 2000 Mingel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt
worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum
12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) § 105 Abs.3a Satz?2 findet in der bis
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum
31. Januar 2001 mit der Mallgabe Anwendung,
dass es eines Mingelbescheides nicht bedarf und
eine Anderung nur dann zulissig ist, sofern sie
sich darauf beschrinkt, dass ein oder mehrere
bislang enthaltene arzneilich wirksame Bestand-
teile nach der Anderung nicht mehr enthalten
sind.

(3) Fiir Arzneimittel, die nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-

# In § 136 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 31 Abs. 1
Nr. 3 durch die Worter ,,§ 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 “
ersetzt.
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benen Verfahrenstechnik hergestellt worden
sind, gilt § 105 Abs. 5S¢ weiter in der vor dem
12. Juli 2000 geltenden Fassung.

Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 137

Abweichend von § 13 Abs.2, §47 Abs. 1
Nr. 6, § 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz 1 diir-
fen Fiitterungsarzneimittel 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 Fiitterungsarzneimittels dabei ab-
weichend von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus hochstens
drei Arzneimittel-Vormischungen, die jeweils
zur Anwendung bei der zu behandelnden Tierart
zugelassen sind, erfolgen, sofern

1. fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht
zur Verfiigung steht,

2. im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimit-
tel-Vormischungen enthalten sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungs-
arzneimittel gewahrleistet ist.

Abweichend von Satz2 Nr.2 darf im Fiitte-
rungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige
Arzneimittel-Vormischung enthalten sein, sofern
diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame
Stoffe enthalt.

# [Neunter Unterabschnitt
(aufgehoben) |

Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zwélften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 138

(1) Fir die Herstellung und Einfuhr von
Wirkstoffen, die mikrobicller Herkunft sind,
sowie von anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, die
gewerbs- oder berufsmiBig zum Zwecke der
Abgabe an andere hergestellt oder in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden,
finden die §§ 13, 72 und 72a in der bis zum
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 dafiir noch keine
Herstellungserlaubnis beantragt worden, findet
§ 13 bis zum 1. September 2006 keine Anwen-
dung.

(2) Wer amS5. August 2004 befugt ist, die
Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters
auszuiiben, darf diese Tatigkeit abweichend von
§ 15 Abs. 1 weiter ausiiben.

3) # Fiir klinische Priifungen von Arznei-
mitteln 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 fiir den Leiter der klinischen
Prifung zustdndigen Ethik- Kommission vorge-
legt worden sind, finden die §§ 40 bis 42, 96
Nr. 10 und § 97 Abs.2 Nr.9 in der bis zum
6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Tétigkeit des GroBhandels mit
Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt ausiibt
und bis zum 1. Dezember 2004 nach § 52a
Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaub-
nis zum Betrieb eines GroBhandels mit Arznei-

# In § 138 Absatz 3 werden die Worter ,,bei Menschen®
gestrichen.
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mitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a
Abs. 1 bis zur Entscheidung iiber den gestellten
Antrag die Tétigkeit des GroBhandels mit Arz-
neimitteln ausiiben; § 52a Abs. 3 Satz?2 bis 3
findet keine Anwendung,.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die auf
Grund der Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a
fiir den Groffhandel mit zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmten Arzneimitteln erteilt wurde, gilt
als Erlaubnis im Sinne des § 52a fiir den Grof3-
handel mit zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ten Arzneimitteln. Der Inhaber der Anerkennung
hat bis zum 1. Mérz 2005 der zustindigen Be-
horde dem § 52a Abs. 2 entsprechende Unterla-
gen und Erklarungen vorzulegen.

#[(5) aufgehoben |

(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
Gesetzes verbracht hat, darf diese Tatigkeit bis
zum 1. September 2005 weiter ausiiben.

(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober
2005 von der zustindigen Bundesoberbehorde
zugelassen worden sind, diirfen abweichend von
§ 10 Abs. 1b von pharmazeutischen Unterneh-
mern bis zur nichsten Verlingerung der Zulas-
sung, jedoch nicht ldnger als bis zum
30. Oktober 2007, weiterhin in den Verkehr ge-
bracht werden. Arzneimittel, die von pharmazeu-
tischen Unternehmern gemdl3 Satz 1 in den Ver-
kehr gebracht worden sind, diirfen abweichend
von § 10 Abs. 1b von GroB3- 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. I S. 234) die Té-

-213 -

Paul-Ehrlich-Insti é’
aul- rlc-nstltut,@

tigkeit als Herstellungsleiter oder als Kontrolllei-
ter fiir die Priifung von hidmatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren
Blut oder aus dem Nabelschnurblut ausiibt und
die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis
zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfiillt,
darf diese Tétigkeit weiter ausiiben.

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.

# [Zwilfter Unterabschnitt
(aufgehoben) |

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 §§ 10 und 11 unterliegen, miissen zwei Jahre
nach der ersten auf den 6. September 2005 fol-
genden Verlidngerung der Zulassung oder Regist-
rierung oder, soweit sie von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind, zu dem in der
Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genann-
ten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlénge-
rung bediirfen, am 1. Januar 2009 vom pharma-
zeutischen Unternehmer entsprechend den Vor-
schriften der §§ 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 Einzelhéndlern
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mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage
in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum
5. September 2005 geltenden Vorschriften ent-
sprechen. § 109 bleibt unberiihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternchmer hat
fiir Fertigarzneimittel, die sich am 5. September
2005 im Verkehr befinden, mit dem ersten nach
dem 6. September 2005 gestellten Antrag auf
Verldngerung der Zulassung der zustindigen
Bundesoberbehorde den Wortlaut der Fachin-
formation vorzulegen, die § 11a entspricht; so-
weit diese Arzneimittel keiner Verldngerung
bediirfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar
2009 an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach
§ 15 nicht hat, aber am 5. September 2005 befugt
ist, die in § 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, diirfen weiter in den Verkehr gebracht
werden, wenn fiir sie bis zum 1. September 2008
ein Antrag auf Zulassung gestellt worden ist.

®)) * Die Zeitriume fiir den Unterlagen-
schutz nach § 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht
fiir Referenzarzneimittel, deren Zulassung vor
dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde; fiir diese
Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach § 24a
in der bis zum Ablauf des 5. September 2005
geltenden Fassung und betrdgt der Zeitraum in
§ 24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) # Fiir Arzneimittel, deren Zulassung vor
dem 1. Januar 2001 verldngert 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 verlédngert worden sind.

# In § 141 Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 24b Abs. 1, 4, 7
und 8 durch die Worter ,, § 24b Absatz 1 und 4 ersetzt.

# In § 141 Absatz 6 Satz 1 und Satz 2 wird jeweils die
Angabe ,,§ 31 Abs. 1 Nr. 3“ durch die Worter ,,§ 31 Absatz
I Satz 1 Nummer 3 “ ersetzt.

214 -

Paul-Ehrlich-Insti é’
aul- rlc-nstltut,@

Fiir Zulassungen, deren fiinfjdhrige 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-
stindige Bundesoberbehdrde kann fiir Arznei-
mittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar 2001
und vor dem 6. September 2005 verlédngert wur-
de, das Erfordernis einer weiteren Verldngerung
anordnen, sofern dies erforderlich ist, um das
sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels wei-
terhin zu gewéhrleisten. Vor dem 6. September
2005 gestellte Antrdge auf Verlingerung von
Zulassungen, die nach diesem Absatz keiner
Verldngerung mehr bediirfen, gelten als erledigt.
Die Sdtze 1 und 4 gelten entsprechend fiir Re-
gistrierungen. Zulassungsverldngerungen oder
Registrierungen von Arzneimitteln, die nach
§ 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als
Verlidngerung im Sinne dieses Absatzes. § 136
Abs. 1 bleibt unberiihrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fiir ein
Arzneimittel, das am 5. September 2005 zuge-
lassen ist, sich aber zu diesem Zeitpunkt nicht im
Verkehr befindet, der zustindigen Bundesober-
behorde unverziiglich anzuzeigen, dass das be-
treffende Arzneimittel nicht in den Verkehr ge-
bracht wird.

(8) Fir Widerspriiche, die vor dem
5. September 2005 erhoben wurden, findet § 33
in der bis zum 5. September 2005 geltenden
Fassung Anwendung.

(9) §25 Abs. 9 und § 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-
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 §38 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 iiber die
Registrierung oder iiber ihre Verldngerung keine
Anwendung auf Arzneimittel, die nach Art und
Menge der Bestandteile und hinsichtlich der
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Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten
Arzneimitteln identisch sind.

(11) §48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem
Tag anzuwenden, an dem eine Rechtsverordnung
nach § 48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist,
spatestens jedoch am 1. Januar 2008. Das Bun-
desministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft gibt den Tag nach Satz 1 im Bundesge-
setzblatt bekannt.

#[11) aufgehoben |

(12) § 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nach-
dem die dort genannte Liste erstellt und vom
Bundesministerium fiir Erndhrung 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 Europidischen Union veroffentlicht worden
ist.

#[(12) aufgehoben |

(13) Fir Arzneimittel, die sich am
5. September 2005 im Verkehr befinden und fiir
die zu diesem Zeitpunkt die Berichtspflicht nach
§ 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 § 105 in
Verbindung mit § 109a verlidngert wurde, er-
lischt am 30. April 2011, es sei denn, dass vor
dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zulassung
oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde.
Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit
§ 109a erlischt ferner nach Entscheidung iiber
den Antrag auf Zulassung oder Registrierung
nach § 39a. Nach der Entscheidung darf das
Arzneimittel noch zwolf 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 Tatigkeit 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 iiber 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 § 13 Abs. 1 oder fiir Gewebezube-
reitungen im Sinne von § 21a Abs. 1 eine Zulas-
sung nach § 21 Abs. 1 besitzt, muss keinen neu-
en Antrag nach § 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) Fiir 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 einschlielich 25. November
2016 geltenden Fassung des § 72 Absatz 1 fiir
die Einfuhr von hdmatopoetischen Stammzellen
und Stammzellzubereitungen aus dem periphe-
ren Blut oder aus dem Nabelschnurblut oder eine
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Erlaubnis nach der bis einschlieBlich 25. No-
vember 2016 geltenden Fassung des § 72b Ab-
satz 1 besitzt, muss ab dem 29. April 2017 die
Anforderungen des § 72 Absatz 4 und 5, § 72a
Absatz 1 Satz 2 und Absatz le, § 72b Absatz 1,
la, 2 Satz 2, Absatz 2a, 2¢, 2d und des § 72c
erfiillen.

(3) Die Verpflichtung zur Kennzeichnung
hiamatopoetischer Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut mit dem Einheitlichen Europidischen
Code mit der Abkiirzung ,,SEC*“ nach § 10 Ab-
satz 8a Satz 3 und die Verpflichtung zur Kenn-
zeichnung von Gewebezubereitungen mit dem
Einheitlichen Europdischen Code mit der Abkiir-
zung ,,SEC* nach § 10 Absatz 8b Satz 1 sind ab
dem 29. April 2017 zu erfiillen.

§ 142b
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes
zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut-
und Gewebezubereitungen und zur Anderung
anderer Vorschriften

(1) Wer fiir Arzneimittel fiir 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 erfiillen.

(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 erfiillen.

§ 143
(weggefallen)

Sechzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

§ 144

(1) Wer die in §4b Absatz1 genannten
Arzneimittel fiir neuartige Therapien am 23. Juli
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2009 befugt herstellt und bis zum 1. Januar 2010
eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf diese
Arzneimittel bis zur Entscheidung {iber den ge-
stellten Antrag weiter herstellen.

(2) Wer die in §4b Absatz1 genannten
Arzneimittel fiir 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 iiber den gestellten Antrag weiter in den
Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewe-
beprodukte im Sinne von §4b Absatz1 am
23. Juli 2009 befugt in den Verkehr bringt und
bis zum 1. Januar 2011 eine Genehmigung nach
§ 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arz-
neimittel bis zur Entscheidung iiber 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 Tétigkeit als sach-
kundige Person weiter ausiiben.

(4a) Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009
als sachkundige Person die Sachkenntnis nach §
15 Absatz 1 und 2 fiir Arzneimittel besal3, 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-
diirfen, durfte die Tétigkeit als sachkundige Per-
son vom 23. Juli 2009 bis zum 26. Oktober 2012
weiter ausiiben. Dies gilt auch fiir eine Person,
die ab dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person
die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1 und 2 fiir
diese Arzneimittel besal.

(5) Wer am 23. Juli 2009 fiir 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.
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(7)  Wer am 23. Juli 2009 Arzneimittel nach
§ 4a Satz 1 Nummer 3 in der bis zum 23. Juli
2009 geltenden Fassung herstellt, muss dies der
zustindigen Behorde nach § 67 bis zum
1. Februar 2010 anzeigen. Wer am 23. Juli 2009
eine Tatigkeit nach § 4a Satz 1 Nummer 3 in der
bis zum 23. Juli 2009 geltenden Fassung ausiibt,
fiir die es einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20b
oder § 20c bedarf, und bis zum 1. August 2011
die Erlaubnis beantragt hat, darf diese Tatigkeit
bis zur Entscheidung iiber den Antrag weiter
ausiiben.

# [(7) aufgehoben |
Siebzehnter Unterabschnitt

§ 145
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes

Fiir 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 spitestens 18 Monate nach In-
krafttreten des Gesetzes der zustindigen Bun-
desoberbehorde zur Verfiigung zu stellen. Satz 1
findet Anwendung fiir klinische Priifungen, fiir
die die §§ 40 bis 42 in der ab dem 6. August
2004 geltenden Fassung Anwendung gefunden
haben.

Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 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, miis-
sen zwei Jahre nach der ersten auf den 26. Okto-
ber 2012 folgenden Verldngerung der Zulassung
oder Registrierung oder soweit sie von der Zu-
lassung oder Registrierung freigestellt sind oder
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soweit sie keiner Verldngerung bediirfen, 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 diirfen Arzneimittel vom pharmazeuti-
schen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten
weiter von Grof3- 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 § 11 unterliegen, miissen hinsichtlich der
Aufnahme des Standardtextes nach § 11 Ab-
satz1 Satz1 Nummer 5 zwei Jahre nach der
ersten auf die Bekanntmachung nach § 11 Ab-
satz 1b zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 5 folgenden Verldngerung der
Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie
von der Zulassung freigestellt sind, oder, soweit
sie keiner Verldngerung bediirfen, zwei Jahre,
oder, soweit sie nach § 38 registrierte oder nach
§ 38 oder § 39 Absatz3 von der Registrierung
freigestellte Arzneimittel sind, fiinf Jahre nach
der Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu
dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 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 diirfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach die-
sen Zeitpunkten weiter von GrofB- und Einzel-
héandlern 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 zustindigen Behorde nach
§ 13 Absatz 2a Satz 3 bis zum 26. Februar 2013
anzuzeigen.

(3) Der pharmazeutische Unternechmer hat
hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes
nach § 11a Absatz 1 Satz 3 fiir 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 § 1la Absatz 1 Satz 3 gestellten
Antrag auf Verlédngerung der Zulassung der zu-
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standigen Bundesoberbehorde den Wortlaut der
Fachinformation vorzulegen, die § l1la ent-
spricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlan-
gerung bedirfen, gilt die Verpflichtung zwei
Jahre nach der Bekanntmachung.

(4) Fir Zulassungen oder Registrierungen,
deren filinfjdhrige Geltungsdauer bis zum 26.
Oktober 2013 endet, gilt weiterhin die Frist des §
31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, des § 39 Absatz
2¢ und des § 39¢ Absatz 3 Satz 1 in der bis zum
26. Oktober 2012 geltenden Fassung.

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 5a gilt nicht fiir Arzneimittel, die
vor dem 26. Oktober 2012 zugelassen worden
sind oder fiir die ein ordnungsgeméifer Zulas-
sungsantrag bereits vor dem 26. Oktober 2012
gestellt worden ist.

(6) Wer die Tatigkeit des Groflhandels bis
zum 26. Oktober 2012 befugt ausiibt und bis
zum 26. Februar 2013 einen Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis zum Betrieb eines Grof-
handels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf ab-
weichend von § 52a Absatz 1 bis zur Entschei-
dung iiber den gestellten Antrag die Tatigkeit des
Groflhandels mit Arzneimitteln ausiiben; § 52a
Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2
Nummer 3 gilt fiir Arzneimittel, die vor dem 26.
Oktober 2012 zugelassen wurden, ab dem 21.
Juli 2015 oder, falls dies friiher eintritt, ab dem
Datum, an dem die Zulassung verldngert wird.
Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer
3 gilt fiir Arzneimittel, fiir die vor dem 26. Okto-
ber 2012 ein ordnungsgemiBer Zulassungsantrag
gestellt worden ist, ab dem 21. Juli 2015.

(8) Die §§ 63f und 63g finden Anwendung
auf Priifungen, die nach dem 26. Oktober 2012
begonnen wurden.

(9) Wer am 2. Januar 2013 eine Tétigkeit als
Arzneimittelvermittler befugt ausiibt und seine
Tatigkeit bei der zustdndigen Behorde bis zum 2.
Mai 2013 anzeigt, darf diese Tétigkeit bis zur
Entscheidung iiber die Registrierung nach § 52¢
weiter ausiiben.

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst
mit Wirkstoffen Handel treiben, miissen ihre
Tatigkeit bis zum 26. April 2013 bei der zustén-
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digen Behorde anzeigen.

(11) # Wer zum Zweck des Einzelhandels
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, im Wege des Versandhandels
tiber das Internet anbietet, muss seine Tatigkeit
unter Angabe der in § 67 Absatz 8 erforderlichen
Angaben bis zum 24. Mérz 2017 bei der zustin-
digen Behorde anzeigen.

(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
genannten Anforderungen finden fiir Riickversi-
cherungsvertrige ab dem 1. Januar 2014 An-
wendung.

Nem}zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 147
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Dritten
Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
priifungen nach § 63f und Untersuchungen nach
§ 67 Absatz 6, die vor dem 13. August 2013
begonnen wurden, finden § 63f Absatz 4 und
§ 67 Absatz 6 bis zum 31. Dezember 2013 in der
bis zum 12. August 2013 geltenden Fassung
Anwendung.

# In § 146 Absatz 11 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel*
das Komma und die Worter ,,die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind,* gestrichen.
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[Zwanzigster Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§148"
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten
Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften sowie des Gesetzes
zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und
zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

(1) * Fiir klinische Priifungen bei Menschen,
fiir die der Antrag auf Genehmigung vor dem
Ablauf des Tages des sechsten auf den Monat
der Verdffentlichung der Mitteilung der Europd-
ischen Kommission tiber die Funktionsfihigkeit
des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel
82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amts-
blatt der Europdischen Union folgenden Kalen-
dermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung iibereinstimmt, oder, wenn es
einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem
Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden
Kalendermonats gemdf3 dem Sechsten Abschnitt
des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde, ist
das Arzneimittelgesetz und ist die GCP-
Verordnung vom 9. August 2004 (BGBL 1
S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 3 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 26. Januar 2022 gel-
tenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des
zweiundvierzigsten auf den Monat der Verdffent-
lichung der Mitteilung der Europdischen Kom-
mission tiiber die Funktionsfihigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der
Europdischen Union folgenden Kalendermonats,
dessen Zahl mit der des Tages der Verdffentli-
chung iibereinstimmt, oder, wenn es einen sol-
chen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des

" Einfiigung durch Artikel 2 Nummer 5 des Gesetzes zum
Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften. Diese
Anderung tritt am 27. Januar 2022 in Kraft.

# In § 148 Absatz 1 werden die Worter ,,bei Menschen*
gestrichen.
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ersten Tages des darauffolgenden Kalendermo-
nats weiter anzuwenden.

(2) * Eine klinische Priifung bei Menschen,
fiir die der Antrag auf Genehmigung vor dem
Ablauf des Tages des achtzehnten auf den Monat
der Verdffentlichung der Mitteilung der Europd-
ischen Kommission tiber die Funktionsfihigkeit
des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel
82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amts-
blatt der Europdischen Union folgenden Kalen-
dermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung iibereinstimmt, oder, wenn es
einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem
Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden
Kalendermonats eingereicht wurde, darf nach
dem  Arzneimittelgesetz sowie der GCP-
Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar
2022 geltenden Fassung begonnen werden. Fiir
die betreffende klinische Priifung sind das Arz-
neimittelgesetz und die GCP-Verordnung in der
jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fas-
sung bis zum Ablauf des Tages des zweiundvier-
zigsten auf den Monat der Verdffentlichung der
Mitteilung der Europdischen Kommission tiber
die Funktionsfihigkeit des EU-Portals und der
Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 im Amtsblatt der FEuropdischen
Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl
mit der des Tages der Veroffentlichung iiberein-
stimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag
nicht gibt, vor dem Ablauf des ersten Tages des
darauffolgenden Kalendermonats weiter anzu-
wenden.

(3) * Fiir klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln, die nicht in den Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fal-
len, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-
Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar
2022 geltenden Fassung bis zum 23. Dezember
2029 weiter anzuwenden.]

# In § 148 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,bei Men-
schen® gestrichen.

# In § 148 Absatz 3 wird das Wort ,,Humanarzneimitteln*
durch das Wort ,, Arzneimitteln  ersetzt.
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[Einundzwanzigster Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift *

§149
Ubergangsvorschrift aus Anlass des
Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

(1) Die in Anlage 2 genannten Daten, die
die zustindige Behorde im Zeitraum vom 1. Ja-
nuar 2018 bis zum 31. Oktober 2021 erhoben
und ermittelt hat, tibermittelt sie bis 1. Februar
2022 dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung
zum Zweck der Durchfiihrung einer Risikobe-
wertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresisten.
$ 38c Absatz 2 Satz 3 und 4 gilt entsprechend.

(2) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
fiihrt auf der Grundlage der ihm nach Absatz 1
tibermittelten Daten eine Risikobewertung durch.
Uber die Risikobewertung erstellt es einen Be-
richt. Den Bericht verdffentlicht es bis zum 1.
Oktober 2022.

(3) Auf der Grundlage der in Anlage 2 genann-
ten Daten, die die zustindige Behdrde im Zeit-
raum vom 1. November 2021 bis zum 31. De-
zember 2021 erhoben und ermittelt hat, fiihrt das
Bundesinstitut fiir Risikobewertung eine Risiko-
bewertung durch. Uber die Risikobewertung
erstellt es einen Bericht. Den Bericht verdffent-
licht es bis zum 31. August 2022.]

# [Einundzwanzigster Unterabschnitt
(aufgehoben) |

" Einfiigung durch Artikel 1 Nummer 8 des Siebzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes. Diese
Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.
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# Anlage (zu § 6)'
Aflatoxine
Ethylenoxid
Farbstoffe

Frischzellen

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stinde tierischer Herkunft mit dem Risiko der
Ubertragung transmissibler spongiformer Enze-
phalopathien

[Anlage 2 (zu § 58¢c Absatz 2 Satz 2)*

Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum
Zweck der Durchfiihrung einer
Risikobewertung mitzuteilende Daten

Pseudonymisierte Angabe der Registrier-
nummer des Tierhaltungsbetriebs (§ 58a
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2),

Angabe der Tierart (§ 58a Absatz 1 Satz 1
in Verbindung mit § 58a Absatz 2),

Angabe der Nutzungsart (§ 58a Absatz 1
Satz 2 Nummer 3),

Angabe der Anzahl der gehaltenen Tiere (§
58¢c Absatz 1 Nummer 2),

Angaben nach § 58b Absatz 1 Satz 1 Num-
mer I bis 5:

a)

die Bezeichnung des angewendeten Arz-
neimittels,

die Anzahl und die Art der behandelten
Tiere,

b)

# Die Angabe ,,Anlage 1 (zu § 6) wird durch die Angabe
, Anlage (zu § 6) “* ersetzt.

T Durch Artikel 1 Nummer 9 des Siebzehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes erhilt die Angabe
»Anlage (zu § 6)“ die Bezeichnung ,, Anlage 1 (zu § 6)*.
Diese Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.

1 Eingefiigt mit Artikel 1 Nummer 10 des Siebzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes. Diese
Anderung tritt am 01. November 2021 in Kraft.
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¢) die Anzahl der Behandlungstage (vorbe-
haltlich des § 58b Absatz 3) und das Da-
tum der ersten Anwendung oder das Ab-
gabedatum des Arzneimittels,

d) die insgesamt angewendete Menge von
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksa-

me Stoffe enthalten,

e) fiir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere
der jeweiligen Tierart, die

aa) in jedem Halbjahr zu Beginn im Be-
trieb gehalten worden sind,

bb) im Verlauf eines jeden Halbjahres in
den Betrieb aufgenommen worden
sind, mit Angabe des Datums der
Aufnahme der Tiere,

cc) im Verlauf eines jeden Halbjahres
aus dem Betrieb abgegeben worden
sind, mit Angabe des Datums der
Abgabe der Tiere,

6. Angaben nach § 58b Absatz 1 Satz 3:

Mitteilung, keine Arzneimittel angewendet
zu haben, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten,

Angaben nach § 58b Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1 bis 5, falls durch diese Angaben die
Angaben nach § 58b Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 bis 4 ersetzt worden sind.:

a) die Bezeichnung des fiir die Behandlung
vom Tierarzt erworbenen oder ver-

schriebenen Arzneimittels,

die Anzahl und Art der Tiere, fiir die eine
Behandlungsanweisung des Tierarztes
ausgestellt worden ist,

die Ildentitdt der Tiere, fiir die eine Be-
handlungsanweisung des Tierarztes aus-
gestellt worden ist, sofern sich aus der
Angabe die Nutzungsart ergibt,

vorbehaltlich des § 58b Absatz 3 die
Dauer der verordneten Behandlung in
Tagen und das Datum der ersten An-
wendung oder das Abgabedatum des
Arzneimittels,

b)

d)

die vom Tierarzt insgesamt angewendete
oder abgegebene Menge des Arzneimit-
tels,

8.

9.

Angabe des Halbjahres, in dem die Behand-
lung erfolgt ist (§ 58b Absatz 1 Satz 4),

Angabe der von der zustindigen Behorde
fiir jedes Halbjahr ermittelten betrieblichen
halbjihrlichen Therapiehdufigkeit, bezogen
auf den einzelnen Tierhaltungsbetrieb unter
pseudonymisierter Angabe des Betriebs
(s 58¢ Absatz 1).

# Anlage 2 (zu § 58¢ Absatz 2 Satz 2)

aufgehoben



