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Gesetz Uuber den Verkehr mit Arzneimitteln

Arzneimittelgesetz - AMG

In der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394);
zuletzt geandert am 23. Oktober 2024 (BGBI. | Nr. 324 S. 6)

Erster Abschnitt Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen,

Anwendungsbereich

8 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemalen Versorgung
der Bevolkerung mit Arzneimitteln flr die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln,
insbesondere fir die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel,
nach Mal3gabe der folgenden Vorschriften zu sorgen.

§ 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung bei

Menschen bestimmt sind. Dies sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen Korper bestimmt sind und als
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhitung
menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. die im oder am menschlichen Koérper angewendet oder einem Menschen

verabreicht werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immuno-
logische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren

oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.
(2) Als Arzneimittel gelten Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten
oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt
sind, dauernd oder vorubergehend mit dem menschlichen Korper in Berthrung ge-
bracht zu werden.

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind nicht
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Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU)
2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG
(ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom
8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) und veterindrmedizintechni-

sche Produkte nach § 3 Absatz 3 des Tierarzneimittelgesetzes,

Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festle-
gung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom
1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231
vom 6.9.2019, S. 1) geandert 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 Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 tiber kosmetische
Mittel (ABI. 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 Verordnung (EU) 2019/1966 (ABI. L 307 vom
28.11.2019, S. 15) geandert 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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (ABI. 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 Delegierte Verordnung (EU) 2021/407 (ABI. L 81 vom 9.3.2021, S. 15)

geéndert worden ist,
aufgehoben

Medizinprodukte und Zubehor fur Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2
Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parla-
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ments und des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates (ABI. 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 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung und im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. 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 geltenden Fassung, es sei denn, es handelt sich um
Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1 Nummer 2 Buchstabe b,

8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur
Ubertragung auf menschliche Empfanger bestimmt sind.

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
sind oder enthalten, die unter Berlcksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnis-
ses unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Be-
griffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kénnen.
(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder regis-
triert oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt
ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die zustdndige Bundesoberbehdrde die Zulassung
oder Registrierung eines Mittels mit der Begriindung abgelehnt, dass es sich um kein

Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel.

§ 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren naturlich

vorkommende Gemische und Ldsungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in

bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

3.  Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und Stoff-
wechselprodukte von Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem

Zustand,
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4.  Mikroorganismen einschlie3lich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoff-

wechselprodukte.

8 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder
andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in
sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausge-
nommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht
Zwischenprodukte, die fir eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt
sind.

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

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 Absatz 1, die Antikorper, Antikdrperfrag-
mente oder Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikérperbestandteil als Wirk-
stoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs angewendet werden. Sera gelten nicht
als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als Gewebezubereitungen im
Sinne des Absatzes 30.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombi-
nante Nukleinsauren enthalten und die dazu bestimmt sind, beim Menschen zur Er-
zeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden und,
soweit sie rekombinante Nukleinsduren enthalten, ausschliel3lich zur Vorbeugung
oder Behandlung von Infektionskrankheiten bestimmt sind.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene
enthalten und dazu bestimmt sind, beim Menschen zur Erkennung von spezifischen
Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu werden (Testallergene), oder Stoffe ent-
halten, die zur antigenspezifischen Verminderung einer spezifischen immunologi-
schen Uberempfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene).

(6) aufgehoben

(7) aufgehoben

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthal-
ten und ionisierende Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, we-

gen dieser Eigenschaften angewendet zu werden; als radioaktive Arzneimittel gelten
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auch fur die Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Verabreichung hergestellte Ra-
dionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln be-
stimmten Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid
bildet, (Generatoren).

(9) Arzneimittel fur neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische Zellthera-
peutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 tber Arzneimittel fir neuartige 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; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom 25.07.2019, S. 241) geandert worden ist.
(10) aufgehoben

(11) aufgehoben

(12) aufgehoben

(13) Nebenwirkungen sind schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arz-
neimittel. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tddlich oder
lebensbedrohend sind, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationa-
ren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinde-
rung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fihren. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmald oder Ergebnis von der
Fachinformation des Arzneimittels abweichen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Ver-
arbeiten, das Umflllen einschlie3lich Abfillen, das Abpacken, das Kennzeichnen
und die Freigabe.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach ldentitat, Gehalt,
Reinheit, sonstigen chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder
durch das Herstellungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitli-
chen Herstellungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in
einem bestimmten Zeitraum 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 registrierungspflich-

tigen Arzneimitteln im Parallelvertrieb oder sonst der Inhaber der Zulassung oder
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sonst Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr bringt, aul3er in den Fallen des 8 9 Abs. 1 Satz 2.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arznei-
mitteln als arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Ver-
wendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der
Arzneimittel zu werden.

(20) Ein Hilfsstoff ist jeder Bestandteil eines Arzneimittels, mit Ausnahme des Wirk-
stoffs und des Verpackungsmaterials.

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

(22) Grolhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmallige zum Zwecke
des Handeltreibens ausgetbte Téatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der
Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arz-
neimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte, Tierarzte oder Krankenh&u-
ser.

(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmalig ausgeulbte Tatigkeit
von Personen, die, ohne Grol3handel zu betreiben, selbststandig und im fremden
Namen mit Arzneimitteln handeln, ohne tatsachliche Verfigungsgewalt Uber die Arz-
neimittel zu erlangen.

(23) Klinische Prufung ist eine solche im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 2 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S.
25). Keine Klinische Prifung ist eine nichtinterventionelle Studie im Sinne des Artikels
2 Absatz 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(24) Sponsor ist eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisa-
tion im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.
(25) Prufer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 15 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014. Hauptprufer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Absatz
2 Nummer 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europai-
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schen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell ge-
brauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union beschrie-
benen homdodopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist. Ein homéo-
pathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksam-
keit des Arzneimittels fur die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche

Gesundheit,

b) jedes Risiko unerwinschter Auswirkungen auf die Umwelt.
(28) Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis umfasst eine Bewertung der positiven therapeuti-
schen Wirkungen des Arzneimittels im Verhdaltnis zu dem Risiko nach Absatz 27
Buchstabe a.
(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschlieRlich einen
oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche Zubereitungen
oder eine oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder
mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthalten.
(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von 8§ 1la Nr. 4
des Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden
sind. Menschliche Samen- und Eizellen (Keimzellen) sowie impragnierte Eizellen und
Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen.
(30a) Einheitlicher Européaischer Code oder ,SEC* ist die eindeutige Kennnummer fur
in der Européaischen Union verteilte Gewebe oder Gewebezubereitungen gemald An-
hang VII der Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Um-
setzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates hin-
sichtlich der Anforderungen an die Ruckverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegen-
der Zwischenfélle und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer An-
forderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Vertei-
lung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32), die
zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/565 (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 43) geéandert
worden ist.
(30b) EU-Gewebeeinrichtungs-Code ist die eindeutige Kennnummer fur Gewebeein-
richtungen in der Europaischen Union. Fir den Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt
er fur alle Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tatigkeiten mit Geweben, Gewebe-

zubereitungen oder mit hamatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitun-
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gen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut durchfiihren. Der EU-
Gewebeeinrichtungs-Code besteht gemald Anhang VIl der Richtlinie 2006/86/EG aus
einem ISO-Landercode und der Gewebeeinrichtungsnummer des EU-Kompendiums
der Gewebeeinrichtungen.

(30c) EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen ist das Register, in dem alle von
den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union genehmig-
ten, lizenzierten, benannten oder zugelassenen Gewebeeinrichtungen enthalten sind
und das die Informationen Uber diese Einrichtungen gemaf® Anhang VIII der Richtli-
nie 2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung enthalt. Fir den Geltungsbereich
dieses Gesetzes enthalt das Register alle Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Ta-
tigkeiten mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hamatopoetischen Stamm-
zellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut durchfuhren.

(30d) EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte ist das Register aller in der
Europaischen Union in Verkehr befindlichen Arten von Geweben, Gewebezuberei-
tungen oder von hamatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus
dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit den jeweiligen Produktcodes.
(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels ist die Uberfiihrung in seine anwen-
dungsfahige Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemaR den Angaben der Pa-
ckungsbeilage oder im Rahmen der klinischen Prifung nach Mal3gabe des Prif-
plans.

(32) Verbringen ist jede Beforderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbe-
reich des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittelgesetz
fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Abkommens uber
den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich freien Verkehr. Produkte
gemal Satz 2 gelten als eingefiihrt, wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den
Wirtschaftskreislauf Gberfihrt wurden. Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten,
die nicht Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
sind.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anthroposo-
phischen Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem im Europai-
schen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell ge-
brauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Européischen Union beschrie-

benen homoopathischen Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anth-
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roposophischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist,
entsprechend den Grundséatzen der anthroposophischen Menschen- und Naturer-
kenntnis angewendet zu werden.

(34) Eine Unbedenklichkeitsstudie ist jede Studie zu einem zugelassenen Arzneimit-
tel, die durchgefuhrt wird, um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder
zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu bestétigen oder die Ef-
fizienz von Risikomanagement-MalRnahmen zu messen.

(35) aufgehoben

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tatigkeiten im Bereich der Pharmako-
vigilanz und MalRnahmen, durch die Risiken im Zusammenhang mit einem Arzneimit-
tel ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert werden sollen; dazu gehdort auch
die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tatigkeiten und MafRnahmen.

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Beschreibung des Risikoma-
nagement-Systems.

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das der Inhaber der Zulassung
und die zustandige Bundesoberbehérde anwenden, um insbesondere den im Zehn-
ten Abschnitt aufgefuhrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen, und das der
Uberwachung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der Entdeckung samtli-
cher Anderungen des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses dient.

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine detaillierte Beschreibung
des Pharmakovigilanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder meh-
rere zugelassene Arzneimittel anwendet.

(40) Ein gefalschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen Angaben tber

1. die Identitat, einschlie3lich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner
Bezeichnung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehre-
re seiner Bestandteile, einschlie3lich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser

Bestandteile,

2. die Herkunft, einschliel3lich des Herstellers, das Herstellungsland, das Her-
kunftsland und den Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder

den Inhaber der Zulassung oder

3. denin Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.
(41) Ein gefalschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf dem Be-
haltnis nicht den tatséachlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumentation nicht

alle beteiligten Hersteller oder nicht den tatséachlichen Vertriebsweg widerspiegelt.
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(42) EU-Portal ist das gemalf3 Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf EU-
Ebene eingerichtete und unterhaltene Portal fir die Ubermittlung von Daten und In-

formationen im Zusammenhang mit klinischen Prufungen.

8 4a Ausnahme vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf Gewebe, die innerhalb eines Behand-
lungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese ohne Anderung ihrer

stofflichen Beschaffenheit riickiibertragen zu werden.

8 4b Sondervorschriften fur Arzneimittel fir neuartige Therapien

(1) Fur Arzneimittel fir neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fur einen einzelnen Patienten arztlich verschrie-

ben,
2. nach spezifischen Qualitatsnormen nicht routinemafig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachli-

chen Verantwortung eines Arztes angewendet

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Ab-
schnitt dieses Gesetzes keine Anwendung. Die Ubrigen Vorschriften des Gesetzes
sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr.
1394/2007 gelten entsprechend mit der MalRgabe, dass die dort genannten Amtsauf-
gaben und Befugnisse entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz Ubertragenen
Aufgaben von der zustandigen Behorde oder der zustdndigen Bundesoberbehdrde
wahrgenommen werden und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne die-
ses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmigung fur das Inverkehrbringen im Sin-
ne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach Absatz 3
Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemalRig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden

insbesondere Arzneimittel,

1. die in so geringem Umfang hergestellt und angewendet werden, dass nicht
zu erwarten ist, dass hinreichend klinische Erfahrung gesammelt werden

kann, um das Arzneimittel umfassend bewerten zu kbnnen, oder
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2.

die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt und angewendet worden
sind, so dass die notwendigen Erkenntnisse fir ihre umfassende Bewertung

noch nicht erlangt werden konnten.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 durfen nur an andere abgegeben werden,

wenn sie durch die zustdndige Bundesoberbehodrde genehmigt worden sind. 8§ 21a

Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 bis 6 und 8 gilt entsprechend. Zusatzlich zu den Angaben

und Unterlagen nach 8 21a Absatz 2 Satz 1 sind dem Antrag auf Genehmigung fol-

gende Angaben und Unterlagen beizufiigen:

1.

Angaben zu den spezialisierten Einrichtungen der Krankenversorgung, in

denen das Arzneimittel angewendet werden soll,
die Anzahl der geplanten Anwendungen oder der Patienten im Jahr,
Angaben zur Dosierung,

Angaben zum Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risiko-
management-Systems, das der Antragsteller flr das betreffende Arzneimittel
einfihren wird, verbunden mit einer Zusammenfassung des Risikomanage-

ment-Plans und Risikomanagement-Systems, und

bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch ver-
anderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, zusatzlich die technischen Un-
terlagen gemald den Anhéngen Ill A, Ill B und IV der Richtlinie 2001/18/EG
des Européaischen Parlaments und des Rates vom 12. Méarz 2001 dber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABIl. L 106 vom
17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L
231 vom 6.9.2019, S. 1) geédndert worden ist, sowie die auf der Grundlage
einer nach Anhang Il der Richtlinie 2001/18/EG durchgefuhrten Umweltver-
traglichkeitsprifung gewonnenen Informationen nach Anhang Il Buchstabe D
der Richtlinie 2001/18/EG.

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

(4) Bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch verander-

ten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen

bestehen oder solche enthalten, entscheidet die zustandige Bundesoberbehdrde im

Benehmen mit dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
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uber den Antrag auf Genehmigung. Die Genehmigung der zustandigen Bundesober-
behdrde fir die Abgabe des Arzneimittels nach Satz 1 an andere umfasst auch die
Genehmigung fur das Inverkehrbringen der gentechnisch veranderten Organismen,
aus denen das Arzneimittel nach Satz 1 besteht oder die es enthalt. Die Genehmi-

gung darf nur erteilt werden, wenn

1. eine Umweltvertraglichkeitsprifung gemafl den Grundprinzipien des Anhangs
[l der Richtlinie 2001/18/EG und auf der Grundlage der Angaben nach den An-
hangen 11l und IV der Richtlinie 2001/18/EG durchgefuhrt wurde und

2. nach dem Stand der Wissenschaft unvertretbare schadliche Auswirkungen auf
die Gesundheit Dritter und auf die Umwelt nicht zu erwarten sind.

(5) Koénnen die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach 8§ 21a Absatz 2 Satz 1
Nummer 8 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterla-
gen uber die Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und mégliche Risiken bei-
fagen.
(6) Die Genehmigung kann befristet werden.
(7) Der Inhaber der Genehmigung hat der zustandigen Bundesoberbehérde in be-
stimmten Zeitabstanden, die diese festlegt, Uber den Umfang der Herstellung und
Uber die Erkenntnisse fur die umfassende Beurteilung des Arzneimittels zu berichten.
Die Genehmigung ist zurickzunehmen, wenn nachtraglich 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 zustéandigen Bundesoberbehérde unter Beifligung ent-
sprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen
in den Angaben und Unterlagen ergeben, die dem Antrag auf Genehmigung beige-
fugt waren. Satz 1 gilt nach der Genehmigung entsprechend fur den Inhaber der Ge-
nehmigung. Dieser ist ferner verpflichtet, die zustdndige Bundesoberbehérde zu in-
formieren, wenn neue oder verénderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels geandert hat. Bei Arzneimitteln fir neuartige The-
rapien, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer Kombination
von gentechnisch verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten, hat der
Antragsteller unter Beifiigung entsprechender Unterlagen der zustédndigen Bundes-
oberbehodrde auferdem unverziglich anzuzeigen, wenn ihm neue Informationen

Uber Gefahren fir die Gesundheit nicht betroffener Personen oder die Umwelt be-
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kannt werden. Satz 4 gilt nach der Genehmigung entsprechend fur den Inhaber der

Genehmigung. 8§ 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entsprechend anzuwenden.

(9) Folgende Anderungen dirfen erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bun-

desoberbehorde zugestimmt hat:

1.

eine Anderung der Angaben uber die Dosierung, die Art oder die Dauer der
Anwendung oder Uber die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die
Zufugung einer oder Veranderung in eine Indikation handelt, die einem ande-

ren Therapiegebiet zuzuordnen ist,

eine Einschrankung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwir-

kungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen,

eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge oder der Wirkstoffe nach

ihrer Menge,

eine Anderung der Darreichungsform in eine Darreichungsform, die mit der

genehmigten vergleichbar ist,

eine Anderung des Herstellungs- oder Priifverfahrens, einschlieRlich der An-
gaben nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5,

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

bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch ver-
anderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, eine Anderung, die geeignet
ist, die Risikobewertung fir die Gesundheit nicht betroffener Personen oder

die Umwelt zu verandern.

Die Entscheidung tber den Antrag auf Zustimmung 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 folgen-

den Féllen zu beantragen:

1.

bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine

Anderung nach Absatz 9 Satz 1 Nummer 1 handelt,
bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach ihrer Art,

bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine An-

derung nach Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 handelt.
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Uber die Genehmigungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustiandige Bundesober-
behorde.

(11) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fiir neuartige The-
rapien entscheidet die zustandige Behdrde im Benehmen mit der zustandigen Bun-
desoberbehorde. 8§ 21 Absatz 4 gilt entsprechend.

8§ 4c Indikationsbezogenes Register fur Arzneimittel fir neuartige Therapien

Zweiter Abschnitt Anforderungen an die Arzneimittel

8 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei ei-
nem anderen Menschen anzuwenden.

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestim-
mungsgemafiem Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die tGber ein nach den Er-

kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen.

8 6 Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermachtigungen

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder anzu-
wenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung
nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung von Stoffen, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstanden, die in der Anlage genannt sind, zuwider-
gehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit (Bundesministerium) wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in
der Anlage genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrédnken oder zu verbieten,
soweit es zur Verhutung einer Gefahrdung der menschlichen Gesundheit (Risikovor-
sorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der

menschlichen Gesundheit durch Arzneimittel geboten ist.
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(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande
in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer un-
mittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der menschlichen Gesundheit durch Arz-
neimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zubereitun-
gen aus Stoffen oder Gegenstande aus der Anlage zu streichen, wenn die Voraus-
setzungen des Satzes 1 nicht mehr erfillt sind.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Abséatzen 2 und 3 ergehen im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, sofern
es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-

lung ionisierende Strahlen verwendet werden.
§ 6a (weggefallen)

8§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung
ionisierende 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 ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Inverkehrbringen radioaktiver Arzneimittel oder bei
der Herstellung von Arzneimitteln die Verwendung ionisierender Strahlen zuzulassen,
soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu me-
dizinischen Zwecken geboten und fur die menschliche Gesundheit unbedenklich ist.
In der Rechtsverordnung kdnnen flir die Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt so-
wie Angaben Uber die Radioaktivitat auf dem Behaltnis, der &uferen Umhillung und

der Packungsbeilage vorgeschrieben werden.

8 8 Verbote zum Schutz vor TAauschung

(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu

bringen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer

Qualitat nicht unerheblich gemindert sind oder

la. (weggefallen)
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2. mit irrefuhrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Ei-

ne Irreflihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen oder

Wirkstoffen eine Aktivitat beigelegt werden, die sie nicht haben,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit er-
wartet werden kann oder dass nach bestimmungsgemafem oder lan-

gerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten,

c) zur Tauschung Uber die Qualitdt geeignete Bezeichnungen, Angaben
oder Aufmachungen verwendet werden, die fur die Bewertung des Arz-
neimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe herzustellen, in
den Verkehr zu bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben.
(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr zu

bringen.

8 9 Der Verantwortliche fur das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht
werden, mussen den Namen oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers tragen. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur klinischen Prifung be-
stimmt sind.

(2) Arzneimittel durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen pharma-
zeutischen Unternehmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharmazeutische Unternehmer einen o6rtlichen Ver-

treter, entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

8 10 Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prifung bestimmt sind und die nicht
nach § 21 Absatz 2 Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind,
dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn auf den Behaltnissen und, soweit verwendet, auf den auf3eren Umhillungen in
gut lesbarer Schrift, allgemeinverstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte

Weise und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a angegeben sind
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8a.

10.

der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers und, soweit vorhanden, der Name des von ihm benannten ortlichen

Vertreters,

die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und
der Darreichungsform, und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur An-
wendung fir Sauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn,
dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten sind; enthélt das
Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN)
aufgefuhrt werden oder, falls dieser nicht existiert, die gebrauchliche Be-
zeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirkstoffbezeichnung
nach Nummer 8 enthalten ist,

die Zulassungsnummer mit der Abkurzung ,Zul.-Nr.%,

die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in Chargen in den Verkehr
gebracht wird, mit der Abkurzung ,,Ch.-B., soweit es nicht in Chargen in den

Verkehr gebracht werden kann, das Herstellungsdatum,
die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stuckzahl,
die Art der Anwendung,

die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,
soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28
Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr.
4, auch in Verbindung mit Abs. 2, oder nach 8§ 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist;
bei Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen Anwendung, ein-

schlie3lich der Anwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art,

bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Be-
zeichnung des bei der Herstellung verwendeten gentechnisch veranderten

Organismus oder die Zellinie,

das Verfalldatum mit dem Hinweis ,verwendbar bis“ oder mit der Abktrzung

Lverw. bis®,

bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, der

Hinweis ,Verschreibungspflichtig“, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
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Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis ,Apothe-

kenpflichtig®,
11. bei Mustern der Hinweis ,Unverkaufliches Muster®,

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahrt werden

sollen, es sei denn, es handelt sich um Heilwéasser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung von
nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichtsmal3-

nahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden und

14. Dbei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der Verwendungszweck.
Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben
werden, mussen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Ferner ist
Raum fur die Angabe der verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fur
die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behéltnisse und Ampullen und fur Arzneimittel, die
dazu bestimmt sind, ausschlief3lich durch Angehorige der Heilberufe angewendet zu
werden. Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
werden und nach § 25 zugelassen sind, sind zusatzlich mit einem Hinweis auf die
homo6opathische Beschaffenheit zu kennzeichnen. Weitere Angaben, die nicht durch
eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union vor-
geschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulassig sind, sind zul&ssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 1la
nicht widersprechen.

(1a) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann im Fall eines drohenden oder beste-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers
im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 befris-
tet mit einer Kennzeichnung in einer anderen als der deutschen Sprache in den Ver-
kehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustandige Bundesoberbehdrde sicher,
dass der Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktin-
formationen erhalt.

(1b) Die Bezeichnung des Arzneimittels ist auf den auf3eren Umhullungen auch in
Blindenschrift anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Anga-
ben zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, fur die das Arzneimittel be-

stimmt ist, missen nicht in Blindenschrift aufgefihrt werden; dies gilt auch dann,
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wenn diese Angaben in der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht fir Arznei-

mittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschliel3lich durch Angehdrige der Heilberufe an-

gewendet zu werden oder

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

(1c) Auf den &ulReren Umhullungen von Arzneimitteln sind Sicherheitsmerkmale so-
wie eine Vorrichtung zum Erkennen einer méglichen Manipulation der auf3eren Um-
hillung anzubringen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung ei-
nes Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S.
67; L 239 vom 12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243
(ABI. L 198 vom 25.7.2019, S. 241) geéandert worden ist, vorgeschrieben ist oder auf
Grund von Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird.
(2) Es sind ferner Warnhinweise, fur die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshin-
weise und fur die Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch
Auflagen der zustdndigen Bundesoberbehtérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet
oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.
(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Vi-
rusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben.
(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homoopathische Arzneimittel eingetra-
gen sind, sind an Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und aul3er
dem deutlich erkennbaren Hinweis ,Homoopathisches Arzneimittel die folgenden

Angaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdinnungsgrad; dabei sind die
Symbole aus den offiziell gebrauchlichen Pharmakopden zu verwenden; die
wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz kann durch einen Phantasie-

namen erganzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vor-

handen, seines ortlichen Vertreters,
3.  Art der Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7 finden Anwendung,
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10.

11.

12.

Darreichungsform,
der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stiickzahl,

Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahrt werden sol-
len, weitere besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die Aufbewahrung und
Warnhinweise, einschlief3lich weiterer Angaben, soweit diese flr eine sichere

Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,
Chargenbezeichnung,

Registrierungsnummer mit der Abkurzung ,Reg.-Nr.“ und der Angabe ,Re-
gistriertes homoopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer thera-

peutischen Indikation®,

der Hinweis an den Anwender, bei wahrend der Anwendung des Arzneimit-

tels fortdauernden Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzuholen,

bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden
durfen, der Hinweis ,Apothekenpflichtig®,

bei Mustern der Hinweis ,Unverkaufliches Muster”.

Satz 1 gilt entsprechend fur Arzneimittel, die nach 8§ 38 Abs. 1 Satz 3 von der Regist-

rierung freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwendung.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a missen zusatzlich zu

den Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieflich auf

Grund langjahriger Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist, und

der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auf-
treten anderer als der in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen
einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person
konsultieren. An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die

Registrierungsnummer mit der Abklrzung ,Reg.-Nr.*“.

(5) aufgehoben

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt Folgendes:

1.

Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der
Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind, ge-
brauchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden; das Bundesin-

stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit
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dem Paul-Ehrlich-Institut die zu verwendenden Bezeichnungen und verof-

fentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a;

2.  Zur Bezeichnung der Menge sind MalRReinheiten zu verwenden; sind biologi-
sche Einheiten oder andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich ge-
brauchlich, so sind diese zu verwenden.

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

(8) Durchdruckpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeuti-
schen Unternehmers, der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung
und dem Verfalldatum zu versehen. Auf die Angabe von Namen und Firma eines Pa-
rallelimporteurs kann verzichtet werden. Bei Behaltnissen von nicht mehr als 10 Milli-
liter Nennvolumen und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthal-
ten, brauchen die Angaben nach den Absatzen 1, 2 bis 5 nur auf den &ufReren Um-
hillungen gemacht zu werden; jedoch mussen sich auf den Behéltnissen und Ampul-
len mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz, 4, 6,
7, 9 sowie nach den Abséatzen 3 und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden; es
konnen geeignete Abkirzungen verwendet werden. Satz 3 findet auch auf andere
kleine Behéltnisse als die dort genannten Anwendung, sofern in Verfahren nach
8 25b abweichende Anforderungen an kleine Behaltnisse zugrunde gelegt werden.
(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen missen min-
destens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Star-
ke, Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungs-
nummer mit der Abkurzung ,Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Be-
zeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der Additiv-
l6sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen aus
roten Blutkérperchen zusatzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten
und autologen Zubereitungen aus roten Blutkérperchen zuséatzlich der Rhesusfaktor
angegeben werden. Bei autologen Blutzubereitungen muss zusatzlich die Angabe
»,Nur zur Eigenbluttransfusion“ gemacht und bei autologen und gerichteten Blutzube-
reitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben werden. Bei hamato-
poetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabel-
schnurblut muss der Einheitliche Europaische Code mit der Abkurzung ,SEC* ange-
geben werden sowie im Fall festgestellter Infektiositat die Angabe ,Biologische Ge-

fahr* gemacht werden.
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(8b) Bei Gewebezubereitungen missen mindestens die Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Starke, der Darreichungsform und der
Personengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer mit der Abkurzung
,Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6 und 9, der Einheitliche Europaische Code mit der Abkur-
zung ,SEC* sowie die Angabe ,Biologische Gefahr” im Falle festgestellter Infektiositat
gemacht werden. Bei autologen Gewebezubereitungen miussen zusatzlich die Anga-
be ,Nur zur autologen Anwendung“ gemacht und bei autologen und gerichteten Ge-
webezubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 dirfen im Verkehr mit Arzneimitteln
ubliche Abklrzungen verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abge-
kirzt werden, sofern das Unternehmen aus der Abklrzung allgemein erkennbar ist.
(10) aufgehoben

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen dirfen nur mit einer Kenn-
zeichnung abgegeben werden, die mindestens den Anforderungen nach Absatz 8

Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine Anwendung.

§ 10a! Kennzeichnung von Prif- und Hilfspraparaten fir klinische Priifungen

(1) Pruf- und Hilfspraparate fur klinische Prifungen mussen in deutscher Sprache
gekennzeichnet sein.
(2) Angaben, die zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, mis-

sen in beiden Sprachversionen inhaltsgleich sein.

1 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Veréffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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§ 11 Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prifung bestimmt sind und die nicht

nach 8 21 Absatz 2 Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind,

durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den

Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift ,Gebrauchsinformation® tragt sowie fol-

gende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein verstandlich in deut-

scher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben

nach § 11a enthalten muss:

1.  zurldentifizierung des Arzneimittels:

a)

b)

die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 finden ent-

sprechende Anwendung,

die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels

bekannt sein missen:

a)
b)
C)

d)

Gegenanzeigen,
entsprechende Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung,

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, so-

weit sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kdnnen,

Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandi-
gen Bundesoberbehtdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder auf
Grund von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch Rechtsverordnung

nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

4. die fur eine ordnungsgemalfe Anwendung erforderlichen Anleitungen tber

a)
b)
c)

d)

Dosierung,
Art der Anwendung,

Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des ge-
nauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel verabreicht werden kann

oder muss, sowie, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneimittels,

Dauer der Behandlung, falls diese festgelegt werden soll,
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f)

Hinweise fur den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme
oder Hinweise auf die Gefahr von unerwiinschten Folgen des Abset-

Zens,

die ausdrtckliche Empfehlung, bei Fragen zur Klarung der Anwendung

den Arzt oder Apotheker zu befragen;

zu Nebenwirkungen:

a)

b)

eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgema-

Bem Gebrauch des Arzneimittels eintreten kénnen,

bei Nebenwirkungen zu ergreifende Gegenmal3nahmen, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis erforder-
lich ist, und

einen Standardtext, durch den die Patienten ausdricklich aufgefordert
werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten, Apothe-
kern, Angehoérigen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der zu-
standigen Bundesoberbehtrde zu melden, wobei die Meldung in jeder

Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann;

einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie

a)

b)

d)

Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums anzuwen-
den,

soweit erforderlich besondere Vorsichtsmal3nhahmen fur die Aufbewah-
rung und die Angabe der Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses
oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch den

Anwender,

soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen da-

fur, dass das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist,

vollstandige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sons-
tigen Bestandteilen sowie quantitative Zusammensetzung nach Wirk-
stoffen unter Verwendung gebrauchlicher Bezeichnungen fir jede Dar-

reichungsform des Arzneimittels, 8 10 Abs. 6 findet Anwendung,

Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stick-
zahl fur jede Darreichungsform des Arzneimittels,
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f)  Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit

vorhanden, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder des Einfuhrers, der das Fer-

tigarzneimittel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat;

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtli-
nie 2001/83/EG fur das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der
in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.
Fur Arzneimittel, die sich auf der Liste nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Fest-
legung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
manarzneimitteln und zur Errichtung einer Européaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L
136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geandert worden ist, befinden,
muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: ,Dieses Arzneimittel unter-
liegt einer zusatzlichen Uberwachung.” Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol
vorangehen und ein geeigneter standardisierter erlauternder Text nach Artikel 23
Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen. Erlauternde Angaben zu den in
Satz 1 genannten Begriffen sind zulassig. Sofern die Angaben nach Satz 1 in der
Packungsbeilage zuséatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, mus-
sen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fur
Arzneimittel, die nach 8§ 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bedirfen. Weitere An-
gaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung
zulassig sind, sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen, fir die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind
und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr.
3 Buchstabe a bis d ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschattli-
chen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimmter Perso-
nengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, altere Menschen oder
Personen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit erforder-
lich, mogliche Auswirkungen der Anwendung auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahig-

keit zur Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben. Der Inhaber der Zulassung ist
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verpflichtet, die Packungsbeilage auf aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand zu
halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlun-
gen gehdren, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 einge-
richteten europaischen Internetportal flr Arzneimittel veroéffentlicht werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geénderter Fassungen ist der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverziiglich zu Ubersenden, 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 zustandigen Bundesoberbehtérde im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht.

(1c) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann im Fall eines drohenden oder beste-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers
im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 befris-
tet mit einer Packungsbeilage in einer anderen als der deutschen Sprache in den
Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustdndige Bundesoberbehoérde si-
cher, dass der Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Pro-
duktinformationen erhalt.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis
fur eine wirksame und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist,
und fur die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder
durch Auflage der zustdndigen Bundesoberbehoérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeord-
net oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3gabe, dass
die Vorsichtsmalinahmen aufzufiihren sind, die der Verwender und der Patient wah-
rend der Zubereitung und Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie
besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung des Transportbehalters und
nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homéopathische Arzneimittel eingetra-
gen sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die in § 10 Abs. 4 vor-
geschriebenen Angaben, ausgenommen die Angabe der Chargenbezeichnung, des
Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises, zu machen sind
sowie der Name und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fer-

tigarzneimittel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht
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um den pharmazeutischen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entsprechend fir Arz-
neimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

(3a) Bei Sera qilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3gabe, dass auch die Art des
Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das
zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben ist.

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach 8§ 39a gilt Absatz 1 entspre-
chend mit der Mal3gabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzuge-
ben ist, dass das Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist, das ausschlief3lich auf
Grund langjahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet registriert ist. Zuséatzlich
ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen.
(3c) Der Inhaber der Zulassung hat daflir zu sorgen, dass die Packungsbeilage auf
Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten verfugbar ist, die fur blinde und
sehbehinderte Personen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwassern konnen unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5,
soweit der dort angegebene Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c ent-
fallen. Ferner kann bei Heilwassern von der in Absatz 1 vorgeschriebenen Reihenfol-
ge abgewichen werden.

(4) aufgehoben

(5) Kdnnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und c sowie Nr. 5 vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden, so ist der Hinweis ,keine bekannt® zu
verwenden. Werden auf der Packungsbeilage weitere Angaben gemacht, so missen
sie von den Angaben nach den Abséatzen 1 bis 3 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absatzen 1 bis 3 vorge-
schriebenen Angaben auf dem Behéltnis oder auf der aufReren Umhillung stehen.
Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.

(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen dirfen nur zusammen mit einer
Ausfertigung der fir das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilage ab-
gegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 missen
bei der im Rahmen einer Dauermedikation erfolgenden regelmal3igen Abgabe von
aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in neuen, patientenindividuell zu-

sammengestellten Blistern Ausfertigungen der fir die jeweiligen Fertigarzneimittel
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vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut beigefligt werden, wenn sich

diese gegenuber den zuletzt beigeflgten geandert haben.

§ 11a Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, den folgenden Personen auf
Anforderung fur Fertigarzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder da-
von freigestellt sind und die fur den Verkehr aufRerhalb der Apotheken nicht frei-
gegeben sind, eine Gebrauchsinformation fur Fachkreise (Fachinformation) zur Ver-

fligung zu stellen:
1.  Arzten, Zahnéarzten, Tierarzten und Apothekern sowie

2. anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmafig aus-
uben, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Fachinformation muss die Uberschrift ,,Fachinformation“ tragen und folgende An-

gaben in gut lesbarer Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung

genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in der nach-

stehenden Reihenfolge enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Starke und der Darrei-

chungsform;

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den
sonstigen Bestandteilen, deren Kenntnis fir eine zweckgemal3e Verabrei-
chung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der gebrauchlichen oder

chemischen Bezeichnung; 8 10 Abs. 6 findet Anwendung;
3.  Darreichungsform;
4.  Klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und, soweit das
Arzneimittel zur Anwendung bei Kindern bestimmt ist, bei Kindern,
c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung und bei
immunologischen Arzneimitteln alle besonderen Vorsichtsmalinahmen,
die von Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln in Berthrung

kommen und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten verabrei-
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f)
9)

h)
)

chen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden Vor-
sichtsmalRnahmen, soweit dies durch Auflagen der zustandigen Bun-
desoberbehorde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder
auf Grund von 8§ 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch Rechtsverord-

nung vorgeschrieben ist,

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, so-

weit sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kdénnen,
Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum

Fuhren von Kraftfahrzeugen,
Nebenwirkungen bei bestimmungsgemallem Gebrauch,

Uberdosierung: Symptome, NotfallmalRnahmen, Gegenmittel;

pharmakologische Eigenschaften:

a)
b)

C)

pharmakodynamische Eigenschaften,
pharmakokinetische Eigenschaften,

vorklinische Sicherheitsdaten;

pharmazeutische Angaben:

a)
b)
c)

d)

f)

Liste der sonstigen Bestandteile,
Hauptinkompatibilitaten,

Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Her-
stellung einer gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei

erstmaliger Offnung des Behaltnisses,
besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Aufbewahrung,
Art und Inhalt des Behaltnisses,

besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung von angebroche-
nen Arzneimitteln oder der davon stammenden Abfallmaterialien, um

Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden;

Inhaber der Zulassung;

Zulassungsnummer;

Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung;
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10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.
In die Fachinformation ist ein Standardtext aufzunehmen, durch den die Angehérigen
von Gesundheitsberufen ausdrucklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung an die zustandige Bundesoberbehotrde zu melden, wobei die Meldung
in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann. Fir Arzneimittel, die
sich auf der Liste gemaR Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden,
muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: ,Dieses Arzneimittel unter-
liegt einer zusatzlichen Uberwachung.“ Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol
vorangehen und ein geeigneter standardisierter erlauternder Text nach Artikel 23
Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen. Weitere Angaben, die nicht
durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Uni-
on vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zuléassig sind, sind zulassig,
wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und den
Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen; sie miussen von den Angaben nach Satz
2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach §
21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedirfen oder nach einer homoéopathischen Verfah-
renstechnik hergestellt sind. Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachin-
formation auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem
auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehéren, die
auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europai-
schen Internetportal fur Arzneimittel veroffentlicht werden. Die nach den Satzen 3
und 5 erforderlichen Standardtexte werden von der zustadndigen Bundesoberbehérde
im Bundesanzeiger bekannt gemacht.
(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Vi-
rusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arz-
neimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blut-
plasmas anzugeben.
(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strah-
lungsdosimetrie, zusatzliche detaillierte Anweisungen fur die extemporane Zuberei-
tung und die Qualitatskontrolle fiir diese Zubereitung sowie, soweit erforderlich, die
Hochstlagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat
oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.
(1c) Bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 8§ 48 unterliegen ist auch

der Hinweis ,Verschreibungspflichtig®, bei Betaubungsmitteln der Hinweis ,Betau-
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bungsmittel”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher ab-
gegeben werden durfen, der Hinweis ,Apothekenpflichtig“ anzugeben; bei Arzneimit-
teln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach 8 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 ent-
halten, ist eine entsprechende Angabe zu machen.

(1d) Fur Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b kdnnen Angaben nach Absatz 1
entfallen, die sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstande
eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch unter das
Patentrecht fallen.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der Fachin-
formation, die fur die Therapie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form
zuganglich zu machen. Die zustandige Bundesoberbehérde kann, soweit erforder-
lich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die Anderungen allen oder bestimm-
ten Fachkreisen zuganglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und geanderter Fassungen ist der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverziiglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneimittel von
der Zulassung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlie3lich
von Angehorigen der Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der An-
gaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfullt werden. Die Packungs-
beilage muss mit der Uberschrift ,Gebrauchsinformation und Fachinformation verse-

hen werden.

8 12 Erméachtigung fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und

die Packungsgroien

(1) Das Bundesministerium wird ermé&chtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium far Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-

desrates

1. die Vorschriften der 88 10 bis 11a auf andere Arzneimittel und den Umfang

der Fachinformation auf weitere Angaben auszudehnen,

2. vorzuschreiben, dass die in den 88 10 und 11 genannten Angaben dem Ver-

braucher auf andere Weise Ubermittelt werden,

3. fur bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vorzuschreiben, dass

Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen auf
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a) den Behaltnissen, den &ufReren Umhillungen, der Packungsbeilage

oder
b) der Fachinformation
anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der Art auf den Behélt-
nissen und den auferen Umhullungen anzugeben sind oder auf sie in der
Packungsbeilage hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemalflien Umgang mit Arzneimitteln und
deren sachgerechte Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustel-
len und um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der menschlichen Ge-
sundheit zu verhiten, die infolge mangelnder Unterrichtung eintreten kénnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates flir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Anga-
be auf Behaltnissen und aufl3eren Umhillungen oder in der Packungsbeilage oder in
der Fachinformation zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen, soweit es sich
nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der menschlichen Gesundheit infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu
beflirchten ist.

(1b) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung

des Bundesrates

1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die fiir die Herstellung von Arznei-

mitteln bestimmt sind, und

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt
sind und nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
fallen,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Geféahrdung
der menschlichen Gesundheit zu verhiten, die infolge mangelnder Kennzeichnung
eintreten konnte.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-

lung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder in den Fallen des Absatzes 1 Nr.
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3 Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hinblick auf Angaben
nach 8 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, 8 11 Abs. 4 Satz 1
Nr. 9 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermdachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten
PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht werden dirfen und von den pharmazeuti-
schen Unternehmern auf den Behéltnissen oder, soweit verwendet, auf den auf3eren
Umhullungen entsprechend zu kennzeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa-
ckungsgrofRen erfolgt fur bestimmte Wirkstoffe und bertcksichtigt die Anwendungs-
gebiete, die Anwendungsdauer und die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der

Packungsgroéf3en ist grundsatzlich von einer Dreiteilung auszugehen:
1. Packungen fur kurze Anwendungsdauer oder Vertraglichkeitstests,
2. Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,

3.  Packungen fir langere Anwendungsdauer.
Dritter Abschnitt Herstellung von Arzneimitteln

§ 13 Herstellungserlaubnis
(1) Wer
1. Arzneimittel,
2. aufgehoben

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

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsméaRig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behor-
de. Das Gleiche gilt fur juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesell-
schaften burgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mit-
glieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prufung, auf deren Grundlage die Freigabe
des Arzneimittels fur das Inverkehrbringen erklart wird, entsprechende Anwendung.
§ 14 Absatz 4 bleibt unberihrt.

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fur die
es einer Erlaubnis nach 8§ 20b oder § 20c bedarf,
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die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstel-
lung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fir die es einer
Erlaubnis nach § 20b bedarf,

Gewebezubereitungen, flr die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf,

die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur klini-
schen Priufung auf3erhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 bestimmt sind.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1.

2a.

der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen
des ublichen Apothekenbetriebs, oder fur die Rekonstitution oder das Abpa-
cken einschlie3lich der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen
Prifung aul3erhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 bestimmt sind, sofern dies dem Prufplan entspricht,

der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz lber das Apo-
thekenwesen Arzneimittel abgeben darf, oder fur die Rekonstitution oder das
Abpacken einschlie3lich der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur Klini-
schen Prifung aul3erhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)

Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht,

die Apotheke fur die in Artikel 61 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 genannten Tatigkeiten,

aufgehoben
der GroRhandler fir

a) das Umfullen von flissigem Sauerstoff in mobile Kleinbehaltnisse fur
einzelne Patienten in Krankenhausern oder bei Arzten einschlieBlich

der erforderlichen Kennzeichnung,

b) das Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimit-
teln in unveranderter Form, soweit es sich nicht um Packungen handelt,

die zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt sind,
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5. der Einzelhandler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fur das Umfullen,
Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unveréanderter

Form unmittelbar an den Verbraucher,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fur die Herstellung von Arzneimitteln be-
stimmt sind, die nach einer im Homo6opathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt werden.

(2a) Die Ausnahmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 6 gelten nicht fur die
Herstellung von Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Aller-
gen, Arzneimitteln fir neuartige Therapien, xenogenen und radioaktiven Arzneimit-
teln. Satz 1 findet keine Anwendung auf die in Absatz 2 Nummer 1 oder Nummer 2

genannten Einrichtungen, soweit es sich um

1. das patientenindividuelle Umfillen in unveranderter Form, das Abpacken o-
der Kennzeichnen von im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen

Sera nicht menschlichen oder tierischen Ursprungs oder

2. die Rekonstitution oder das Umftllen, das Abpacken oder Kennzeichnen von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung auf3erhalb des Anwendungsbe-
reichs der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern dies dem
Prufplan entspricht, oder

3. die Herstellung von Testallergenen
handelt. Tatigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und 3 sind der zustandigen Behorde an-
zuzeigen.
(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt oder
Zahnarzt ist oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit
die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der
personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt werden. Satz 1

findet keine Anwendung auf
1. Arzneimittel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel sowie

2. Arzneimittel, die zur klinischen Prufung bestimmt sind, soweit es sich nicht
nur um eine Rekonstitution handelt.
(2c) aufgehoben
(3) Eine nach Absatz 1 fir das Umfillen von verflissigten medizinischen Gasen in
das Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umfiil-

len der verflissigten medizinischen Gase in unveranderter Form aus dem Lieferbe-
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héltnis eines Tankfahrzeuges in Behéltnisse, die bei einem Krankenhaus oder ande-
ren Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behérde
des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitungen,
Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arzneimitteln fir neuartige
Therapien, xenogenen Arzneimitteln, gentechnisch hergestellten Arzneimitteln sowie
Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, ergeht die Entscheidung tber die Erlaubnis im Benehmen
mit der zustandigen Bundesoberbehdrde.

(5) Die Erlaubnis zur Herstellung von Prif- oder Hilfspraparaten im Sinne des Artikels
2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird von der zustan-
digen Behotrde nach MalRgabe des Artikels 61 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 erteilt. Fur die Erteilung der Erlaubnis finden die 88 16, 17 und 64 Ab-
satz 3a Satz 2 entsprechende Anwendung.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 5 ist verpflichtet, der sachkundigen Per-
son nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 und § 15 die Erfullung ihrer Aufgabe zu ermdgli-

chen und ihr insbesondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur Verfiigung zu stellen.

8 14 Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erforderlichen Sachkenntnis
(sachkundige Person nach 8§ 14) vorhanden ist, die fur die in § 19 genannte
Tatigkeit verantwortlich ist,

2.  (weggefallen)

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der Antragsteller die zur Aus-

Ubung ihrer Téatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen

nicht standig erfullen kann,

5. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Per-
son zur Separation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren
Blut oder von anderen Blutbestandteilen durchgefihrt wird, nicht die erforder-
liche Sachkenntnis besitzt,
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S5a.

6a.

entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende arztliche
Person bestellt worden ist oder diese Person nicht die erforderliche Sach-
kunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt oder entge-
gen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes bei der Durchfihrung der
Spendeentnahme von einem Menschen keine arztliche Person vorhanden
ist,

geeignete Raume und Einrichtungen fur die beabsichtigte Herstellung, Pru-

fung und Lagerung der Arzneimittel nicht vorhanden sind oder

der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewahrleisten, dass die Herstellung
oder Prufung der Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik und bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen zusétzlich nach
den Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes vorge-

nommen wird.

(2) (weggefallen)

(2a) Die leitende arztliche Person nach 8§ 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes

kann zugleich die sachkundige Person nach Absatz 1 Nr. 1 sein.

(2b) (weggefallen)

(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise aul3erhalb der Betriebsstatte des

Arzneimittelherstellers

1.

die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prifung in einer beauftragten
Apotheke,

die Anderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Prifung in
einer Prufstelle durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese

Arzneimittel ausschlie3lich zur Anwendung in dieser Prifstelle bestimmt sind,
die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,

die Gewinnung oder Prifung, einschlieBlich der Laboruntersuchungen der
Spenderproben, von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen mensch-
licher Herkunft, mit Ausnahme von Gewebe, in anderen Betrieben oder Ein-

richtungen,

die keiner eigenen Erlaubnis bedurfen, durchgefihrt werden, wenn bei diesen hierftr

geeignete Raume und Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass die

Herstellung und Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und
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die sachkundige Person nach Absatz 1 Nummer 1 ihre Verantwortung wahrnehmen
kann.

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegen-
heit zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den
Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen.

§ 15 Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 14

wird erbracht durch
1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem, mindestens vierjahrigem
Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der pharmazeutischen Che-
mie und Technologie, der Biologie, der Human- oder der Veterindrmedizin

abgelegte Prifung

sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitati-
ven und quantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitatsprifungen von Arzneimitteln
oder Tierarzneimitteln. 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 6ffentlichen Apotheke umfasst und durch eine Prifung auf
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Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die Dauer der praktischen Tatigkeit nach Satz
1 kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das Hochschulstudium mindestens
funf Jahre umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hochschulstudium mindes-
tens sechs Jahre umfasst. Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig aner-
kannte Hochschulstudiengange, von denen sich der eine uber vier, der andere Uber
drei Jahre erstreckt, so ist davon auszugehen, dass das Zeugnis Uber den akademi-
schen oder den als gleichwertig anerkannten Hochschulstudiengang von drei Jahren
Dauer die Anforderung an die Dauer nach Satz 2 erfillt, sofern die Zeugnisse Uber
die beiden Hochschulstudiengange als gleichwertig anerkannt werden.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 muss der zustandigen Behérde nachgewiesen
werden, dass das Hochschulstudium theoretischen und praktischen Unterricht in
mindestens folgenden Grundfachern umfasst hat und hierin ausreichende Kenntnis-

se 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 kon-
nen an einer Hochschule auch nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne
des Absatzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prufung nachgewiesen werden.
(3) Fur die Herstellung und Prifung von Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder
tierischen Ursprungs, Impfstoffen und Allergenen findet Absatz 2 keine Anwendung.
An Stelle der praktischen Téatigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijahrige

Tatigkeit auf dem Gebiet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobio-
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logie nachgewiesen werden. Abweichend von Satz 2 miussen an Stelle der prakti-

schen Tatigkeit nach Absatz 1

1.

fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens
dreijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung in plasmaverarbeitenden
Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusatzlich eine mindestens sechs-
monatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mik-

robiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

fur Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie
fur Wirkstoffe und Blutbestandteile zur Herstellung von Blutzubereitungen ei-
ne mindestens zweijdhrige transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf

alle Bereiche der Herstellung und Prifung erstreckt,

fur autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusi-
onsmedizinische Erfahrung oder eine einjahrige Téatigkeit in der Herstellung

autologer Blutzubereitungen,

fur hdmatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder
aus dem Nabelschnurblut zusétzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindes-
tens zwei Jahre Erfahrungen in dieser Téatigkeit, insbesondere in der zugrun-

de liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von hama-

topoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestand-

teilen muss die verantwortliche arztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine

mindestens zweijahrige Erfahrung in dieser oder einer anderen, vergleichbar qualifi-

zierenden Tatigkeit nachweisen. Fir das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es

bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fur die Herstellung und Prifung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien, xe-

nogenen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik

mittels Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet Absatz 2 kei-

ne Anwendung. Anstelle der praktischen Téatigkeit nach Absatz 1 muss

1.

fur Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Marker-
genen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevan-
ten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zellbiologie,
der Virologie oder der Molekularbiologie,
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2. fur somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebe-
produkte eine mindestens zweijdhrige Tatigkeit auf einem medizinisch rele-
vanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zellbio-

logie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

3. fur xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijdhrige Téatigkeit auf einem
medizinisch relevanten Gebiet, die eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf
insbesondere einem Gebiet der in Nummer 1 genannten Gebiete umfasst,

4. fur Gewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Téatigkeit auf dem
Gebiet der Herstellung und Prifung solcher Arzneimittel in Betrieben und
Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz bedurfen

oder eine Genehmigung nach dem Recht der Europaischen Union besitzen,

5. fur radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit auf dem
Gebiet der Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Chemie und

6. fUr andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgefihrten Wirkstoffe
eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung von
Wirkstoffen

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden,
fur den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der
Europaischen Union, einen anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, mit dem eine ge-
genseitige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) aufgehoben

(6) Eine nach Uberprifung der erforderlichen Sachkenntnis durch die zustandige Be-
horde rechtmallig ausgelbte Téatigkeit als sachkundige Person berechtigt auch zur
AuslUbung dieser Téatigkeit innerhalb des Zustandigkeitsbereichs einer anderen zu-
standigen Behorde, es sei denn, es liegen begrindete Anhaltspunkte dafiir vor, dass

die bisherige Sachkenntnis fir die neu auszulibende Tatigkeit nicht ausreicht.

8 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller fir eine bestimmte Betriebsstatte und fir be-
stimmte Arzneimittel und Darreichungsformen erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4

auch fir eine bestimmte Betriebsstétte des beauftragten oder des anderen Betriebes.
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Soweit die Erlaubnis die Prufung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die

Art der Prifung aufzufihren.

§ 17 Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandige Behdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die her-
zustellenden Arzneimittel oder in Bezug auf die Raume und Einrichtungen im Sinne
des 8§ 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behotrde die Entscheidung innerhalb einer Frist von
einem Monat zu treffen. In Ausnahmenféllen verlangert sich die Frist um weitere zwei
Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in
Kenntnis zu setzen.

(3) Gibt die Behorde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln ab-
zuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Méangel oder bis zum Ablauf
der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage,

an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

§ 18 Rucknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zurickzunehmen, wenn nachtréaglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgrinde nach 8 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer
der Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten, so ist sie zu widerrufen; an Stelle
des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. § 13 Abs. 4
findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Behorde kann vorlaufig anordnen, dass die Herstellung eines
Arzneimittels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fur die Herstellung und Prifung
zu fuhrenden Nachweise nicht vorlegt. Die vorlaufige Anordnung kann auf eine

Charge beschrankt werden.

8 19 Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafur verantwortlich, dass jede Charge des
Arzneimittels entsprechend den Vorschriften tber den Verkehr mit Arzneimitteln her-
gestellt und geprift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vorschriften fur jede Arz-
neimittelcharge in einem fortlaufenden Register oder einem vergleichbaren Doku-

ment vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen.
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8§ 20 Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten An-
gaben unter Vorlage der Nachweise der zustandigen Behoérde vorher anzuzeigen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der sachkundigen Person nach § 14 hat die

Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

§ 20a Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

8§ 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten entsprechend fur Wirkstoffe und fur
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, soweit
ihre Herstellung oder Priifung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

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

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne
von 8 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder
die fur die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen durchfiihren will, bedarf
einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde. Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist die
direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlie3lich aller MaRnahmen,
die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zu-
stand zu erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf

nur versagt werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfah-
rung (verantwortliche Person nach 8§ 20b) nicht vorhanden ist, die, soweit es
sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die &arztliche Person im

Sinne von 8 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein kann,
2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angemessene Raume fur die jeweilige Gewebegewinnung oder fur die La-

boruntersuchungen nicht vorhanden sind,

4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersu-
chungen nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und
nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgeset-

zes vorgenommen werden oder

5. die verantwortliche Person nach 8 20b oder der Antragsteller die zur Aus-
tbung ihrer oder seiner Téatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt.
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Von einer Besichtigung im Sinne von 8 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Be-
horde vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis
wird der Entnahmeeinrichtung von der zustandigen Behoérde flr eine bestimmte
Betriebsstatte und fur bestimmtes Gewebe und dem Labor fur eine bestimmte Be-
triebsstatte und fur bestimmte Téatigkeiten erteilt und kann die Moglichkeit der
Gewebeentnahme aufRerhalb der Rdume nach Satz 3 Nummer 3 durch von der
Entnahmeeinrichtung entsandtes Personal vorsehen. Dabei kann die zustandige
Behorde die zustandige Bundesoberbehorde beteiligen.
(1a) 8§ 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend.
(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter
vertraglicher Bindung mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausiibt,
der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20c fir die Be- oder Verarbeitung von Gewebe
oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be-
oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fur diese jeweils oOrtlich
zustandigen Behodrde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen
nach Absatz 1 Satz 3 beizufigen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige
nach Satz 2 hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrich-
tung oder das Labor der fur ihn zustandigen Behérde anzuzeigen, es sei denn, dass
die fur die Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustandige Behdrde widersprochen
hat. In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate.
Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mittei-
lung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Hat die zustédndige Behotrde widersprochen,
sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund fur den Widerspruch beho-
ben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der MalRgabe, dass die Erlaubnis
nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird.
(3) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgriinde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist
einer dieser Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu wi-
derrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet
werden. Die zustandige Behorde kann die Gewinnung von Gewebe oder die La-
boruntersuchungen vorlaufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor
oder der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die fur die Gewebegewinnung oder
die Laboruntersuchungen zu fihrenden Nachweise nicht vorlegt.
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(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fur die Gewinnung und die Laborunter-
suchung von autologem Blut fur die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten.

(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behorde jede Anderung der in Ab-
satz 1 Satz 3 genannten Voraussetzungen fur die Erlaubnis unter Vorlage der Nach-
weise vorher anzuzeigen und er darf die Anderung erst vornehmen, wenn die zu-
standige Behorde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel der angemessen ausgebildeten Person nach § 20b hat die Anzeige

unverziglich zu erfolgen.

8§ 20c Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung,

Lagerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriel-
len Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbei-
tungsverfahren in der Europaischen Union hinreichend bekannt sind, be- oder verar-
beiten, konservieren, prifen, lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf abwei-
chend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde nach den folgenden
Vorschriften. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, de-
ren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren ver-
gleichbar sind. Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige
Behotrde des Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll, im Benehmen
mit der zustandigen Bundesoberbehdrde.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz
3 (verantwortliche Person nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafur verant-
wortlich ist, dass die Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang mit den
geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, geprift, gela-

gert oder in den Verkehr gebracht werden,
2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. geeignete Raume und Einrichtungen fur die beabsichtigten Tatigkeiten nicht

vorhanden sind,

4. nicht gewahrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschliel3lich der
Kennzeichnung, Konservierung und Lagerung sowie die Prifung nach dem

Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen werden,
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5. ein Qualitatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachli-
chen Praxis nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand

gehalten wird oder

6. die verantwortliche Person nach 8§ 20c oder der Antragsteller die zur Aus-
tbung ihrer oder seiner Téatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt.

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auf3erhalb der Betriebsstatte die Prufung
der Gewebe und Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eige-
nen Erlaubnis bedirfen, durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierflir geeignete
Raume und Einrichtungen vorhanden sind und gewaébhrleistet ist, dass die Prifung
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Per-
son nach 8 20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann.
(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach
§ 20c wird erbracht durch das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschul-
studium der Humanmedizin, Biologie, Biochemie oder einem als gleichwertig aner-
kannten Studium abgelegte Prifung sowie eine mindestens zweijdhrige praktische
Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezu-
bereitungen. Fur Einrichtungen, die ausschlie3lich Gewebe oder Gewebezubereitun-
gen prufen, kann der Nachweis der praktischen Téatigkeit nach Satz 1 auch durch
eine mindestens zweijahrige praktische Téatigkeit auf dem Gebiet der Prifung und
Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen erbracht werden.
(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegen-
heit zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den
Méangeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen. Die Er-
laubnis wird fur eine bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmte Gewebe oder Ge-
webezubereitungen erteilt.
(5) Die zustandige Behdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnis-
inhaber die Anderung der Erlaubnis, so hat die Behérde die Entscheidung innerhalb
einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist
um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung
der Grunde in Kenntnis zu setzen. Gibt die Behdrde dem Antragsteller nach Absatz 4
Satz 1 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung

der Mangel oder bis zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmit.
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Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur
Behebung der Méngel zugestellt wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten
Angaben unter Vorlage der Nachweise der zustandigen Behérde vorher anzuzeigen
und darf die Anderung erst vornehmen, wenn die zustandige Behdrde eine schriftli-
che Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortli-
chen Person nach § 20c hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.

(7) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgrinde nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer die-
ser Versagungsgriunde nachtraglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen;
an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Ab-
satz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustandige Behorde kann vorlaufig anordnen,
dass die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt
wird, wenn der Be- oder Verarbeiter die fur die Be- oder Verarbeitung zu fihrenden
Nachweise nicht vorlegt. Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewe-
bezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter daflir zu sorgen, dass noch
gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe weiter qualitatsgesichert gelagert und
auf andere Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis nach
Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 Ubertragen werden. Das gilt auch fur die Daten und Anga-
ben Uber die Be- oder Verarbeitung, die fur die Rickverfolgung dieser Gewebezube-

reitungen und Gewebe bendtigt werden.
§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir Gewebe und
Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person,
die Arzt ist und die dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens
ausubt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung personlich bei ihren Patienten
anzuwenden. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur Kklinischen Prifung bestimmt

sind.
Vierter Abschnitt Zulassung der Arzneimittel

8 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr

gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehérde zugelassen
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sind oder wenn fiur sie die Europaische Gemeinschaft oder die Europaische Union
eine Genehmigung fuir das Inverkehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt hat. Satz 1 gilt auch in Verbindung mit der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. De-
zember 2006 Uber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.
1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1; L 339
vom 26.11.2014, S. 14, die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 24) geandert worden ist, in Verbindung mit der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fir Arzneimittel, die

1. auf Grund nachweislich haufiger arztlicher oder zahnarztlicher Verschreibung
in den wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge
bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des ub-
lichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der

bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind,

la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft einge-
setzt werden und die entweder zur autologen oder gerichteten, fur eine be-
stimmte Person vorgesehene Anwendung bestimmt sind oder auf Grund ei-
ner Rezeptur fir einzelne Personen hergestellt werden, es sei denn, es han-

delt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Absatz 4,

1b. andere als die in Nummer la genannten Arzneimittel sind und fur Apotheken,
denen fir einen Patienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbe-

reich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fir die parenterale Ernahrung sowie in
anderen medizinisch begrindeten besonderen Bedarfsfallen, sofern es
fur die ausreichende Versorgung des Patienten erforderlich ist und kein

zugelassenes Arzneimittel zur Verfigung steht, hergestellt werden oder
b) als Blister aus unveranderten Arzneimitteln hergestellt werden oder
c) inunveranderter Form abgeflllt werden,

1c. antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben und zur Behandlung einer
bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und

das ubliche Mal3 erheblich tberschreitende Bereitstellung von spezifischen
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1d.

le.

1f.

1g.

Arzneimitteln erforderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von
den Gesundheitsbehérden des Bundes oder der L&nder oder von diesen be-
nannten Stellen fur diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre Herstellung
in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbe-
triebserlaubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vor-
schriften des § 21a Abs. 1 unterliegen,

Heilwésser, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Voraus her-
gestellt und nicht in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Pa-
ckung in den Verkehr gebracht werden, oder die ausschlie3lich zur auf3eren

Anwendung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind,

medizinische Gase sind und die fur einzelne Personen aus im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln durch Abfullen und Kenn-
zeichnen in Unternehmen, die nach 8 50 zum Einzelhandel mit Arzneimitteln

aulRerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

als Therapieallergene fur einzelne Patienten auf Grund einer Rezeptur her-

gestellt werden,
zur Klinischen Prifung bestimmt sind oder

unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Vo-
raussetzungen kostenlos fiir eine Anwendung bei Patienten zur Verfliigung
gestellt werden, die an einer zu einer schweren Behinderung fuhrenden Er-
krankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit ei-
nem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden
kénnen; dies gilt auch fir die nicht den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1
oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugehdrigen Arzneimittel; Verfah-

rensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

(2a) Arzneimittel, die fur den Verkehr auRerhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, dtrfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur her-
gestellt werden, wenn fir die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fur die be-
treffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfigung steht,
die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet ware und
eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier

nicht zu beflirchten ist. Die Herstellung von Arzneimitteln gem&aR Satz 1 ist nur in
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Apotheken zulassig. Satz 2 gilt nicht fur das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem
Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie fur das Mi-
schen von Fertigarzneimitteln zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umftllen, Abpa-

cken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fir den Einzelfall geeigneten Packungsgrof3en im
Handel verfugbar sind oder

2. in sonstigen Fallen das Behaltnis oder jede andere Form der Arzneimittelver-
packung, die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Beriihrung kommt, nicht be-
schadigt wird.

Die Satze 1 bis 4 gelten nicht fUr registrierte oder von der Registrierung freigestellte
homoopathische Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschlie3lich Wirkstoffe enthal-
ten, die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefuhrt sind, ftr
die eine Festlegung von Hochstmengen nicht erforderlich ist.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fir ein
Fertigarzneimittel, das in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf
Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer einheitlichen Bezeich-
nung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der Her-
stellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel fir mehrere Apotheken
oder sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und
unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der
Hersteller die Zulassung zu beantragen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner, unabhéngig von einem
Zulassungsantrag nach Absatz 3 oder von einem Genehmigungsantrag nach § 21a
Absatz 1 oder 8§ 42 Absatz 2, auf Antrag einer zustandigen Landesbehdrde tber die
Zulassungspflicht eines Arzneimittels, die Genehmigungspflicht einer Gewebezube-
reitung oder uber die Genehmigungspflicht einer klinischen Prifung. Dem Antrag hat
die zustandige Landesbehérde eine begriindete Stellungnahme zur Einstufung des

Arzneimittels oder der klinischen Prufung beizufigen.

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet

werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen
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Union hinreichend bekannt und deren Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend von der
Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zustandigen Bundesoberbehdrde ge-
nehmigt worden sind. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren
Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren ver-
gleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend fir hamatopoetische Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die zur autologen oder
gerichteten, fur eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind.
Die Genehmigung umfasst die Verfahren fur die Gewinnung, Verarbeitung und Pri-
fung, die Spenderauswahl und die Dokumentation fur jeden Verfahrensschritt sowie
die quantitativen und qualitativen Kriterien fur Gewebezubereitungen. Insbesondere
sind die kritischen Verfahrensschritte daraufhin zu bewerten, dass die Funktionalitat
und die Sicherheit der Gewebe gewahrleistet sind.

(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf es nicht fir Gewebezubereitungen,
die zur Kklinischen Prifung bestimmt sind.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Un-

terlagen beizufugen:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und der Be-

oder Verarbeiter,
2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

3. die Bestandteile der Gewebezubereitung nach Art, Darreichungsform und

PackungsgrofRle,

4. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezube-
reitungen, die nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der

Anwendung,

5. Angaben Uber die Gewinnung der Gewebe und die fir die Gewinnung erfor-

derlichen Laboruntersuchungen,

6. Angaben zur Herstellungsweise, einschliel3lich der Be- oder Verarbeitungs-
verfahren, der Prufverfahren mit ihren Inprozess- und Endproduktkontrollen

sowie der Verwendung von Elektronen-, Gamma- oder Rontgenstrahlen,

7. Angaben Uber die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art

der Aufbewahrung und Lagerung der Gewebezubereitung,
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8.  Angaben zur Funktionalitat und zu den Risiken der Gewebezubereitung,

9. Unterlagen Uber die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen, biologi-
schen oder physikalischen Prifungen sowie Uber die zur Ermittlung ange-

wandten Methoden, soweit diese Unterlagen erforderlich sind,

10. Unterlagen Uber Ergebnisse von pharmakologischen und toxikologischen

Versuchen,
11. eine Nutzen-Risiko-Bewertung,

12. alle fur die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Un-

terlagen sowie

13. bei hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen zusatzlich Angaben zur Do-
sierung und zur Menge des Wirkstoffs.

Die Ergebnisse und Angaben nach Satz 1 Nummer 7 bis 10 sowie die Ergebnisse
von klinischen Prufungen oder sonstigen arztlichen Erprobungen 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) Fur die Angaben nach Absatz 2 Nummer 4, 8 und 10 kann wissenschaftliches
Erkenntnismaterial eingereicht werden, das auch in nach wissenschaftlichen Metho-
den aufbereitetem medizinischen Erfahrungsmaterial bestehen kann. Hierflr kom-
men Studien des Herstellers der Gewebezubereitung, Daten aus Veroffentlichungen
oder nachtragliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der hergestellten Gewe-
bezubereitungen in Betracht.
(4) Die zustandige Bundesoberbehorde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf
Genehmigung innerhalb einer Frist von funf Monaten zu treffen. Wird dem Antragstel-
ler Gelegenheit gegeben, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behe-
bung der Mangel oder bis zum Ablauf der fir die Behebung gesetzten Frist gehemmit.
Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur
Behebung der Méngel zugestellt wird.
(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zu-
teilung einer Genehmigungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit Auflagen ver-
binden. § 28 und § 34 finden entsprechende Anwendung.
(6) Die zustandige Bundesoberbehotrde darf die Genehmigung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,
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die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschatftlichen Erkenntnis-

se entspricht,

die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erflllt oder das Nut-

zen-Risiko-Verhaltnis ungunstig ist oder

das Inverkehrbringen der Gewebezubereitung gegen gesetzliche Vorschrif-
ten oder gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung
oder einen Beschluss der Europaischen Gemeinschaft oder der Européi-

schen Union verstofRen wirde.

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat

der zustandigen Bundesoberbehorde unter Beifligung entsprechender Unterlagen

unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Un-

terlagen nach den Abséatzen 2 und 3 ergeben. Der Inhaber der Genehmigung ist ver-

pflichtet, die zustdndige Bundesoberbehdrde zu informieren, wenn neue oder veran-

derte Risiken bei der Gewebezubereitung bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-

Verhéltnis der Gewebezubereitung geéndert hat. § 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist ent-

sprechend anzuwenden. Folgende Anderungen dirfen erst vollzogen werden, wenn

die zustandige Bundesoberbehérde zugestimmt hat:

1.

a M w0 DN

eine Anderung der Angaben Uber die Art oder die Dauer der Anwendung o-

der die Anwendungsgebiete,

eine Einschrankung der Risiken,

eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge,
eine Anderung der Darreichungsform,

eine Anderung der Angaben Ulber die Gewinnung der Gewebe oder die fir

die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen,

eine Anderung des Be- oder Verarbeitungsverfahrens oder des Priifverfah-

rens,

eine Anderung der Art der Haltbarmachung oder eine Verlangerung der Halt-
barkeit,

eine Anderung der Art der Aufbewahrung oder Lagerung der Gewebezube-

reitung und

bei hamatopoetischen Stammzellzubereitungen zusétzlich eine Anderung der
Angaben Uber die Dosierung oder die Menge des Wirkstoffs.
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Die Entscheidung tber den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten
ergehen. § 27 Absatz 2 gilt entsprechend.

(8) Die Genehmigung ist zurickzunehmen, wenn nachtréaglich bekannt wird, dass
einer der Versagungsgriunde nach Absatz 6 Nummer 2 bis 4 vorgelegen hat. Sie ist
zu widerrufen, wenn einer dieser Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten ist. In
beiden Fallen kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.
Vor einer Entscheidung nach den Satzen 1 bis 3 ist der Inhaber der Genehmigung zu
horen, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die Genehmigung zurtickgenom-
men oder widerrufen oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebezubereitung
nicht in den Verkehr gebracht und nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

(9) Abweichend von Absatz 1 bedurfen Gewebezubereitungen und hamatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut
nach Absatz 1 Satz 3, die in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum in den Verkehr gebracht werden durfen, bei ihrem erstmaligen Verbringen zum
Zweck ihrer Anwendung in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheini-
gung der zustandigen Bundesoberbehdtrde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat
die zustandige Bundesoberbehoérde zu prifen, ob die Be- oder Verarbeitung der Ge-
webezubereitungen den Anforderungen an die Entnahme- und Verarbeitungsverfah-
ren, einschlie3lich der Spenderauswahlverfahren und der Laboruntersuchungen, so-
wie die quantitativen und qualitativen Kriterien fur die Gewebezubereitungen den An-
forderungen dieses Gesetzes und seiner Verordnungen entsprechen. Die zustandige
Bundesoberbehorde hat die Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertig-
keit der Anforderungen nach Satz 2 aus der Genehmigungsbescheinigung oder einer
anderen Bescheinigung der zustandigen Behodrde des Herkunftslandes ergibt und
der Nachweis Uber die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder dem anderen Vertragsstaat des Abkommens uber den Européaischen Wirt-
schaftsraum vorgelegt wird. Eine Anderung in den Anforderungen nach Satz 2 ist der
zustandigen Bundesoberbehdrde rechtzeitig vor einem weiteren Verbringen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die Bescheinigung ist zuriickzuneh-
men, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu
widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtréglich weggefallen

ist. 8§ 73 Absatz 3a gilt entsprechend.
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§ 22 Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung mussen vom Antragsteller folgende Angaben beige-

fagt werden:

1.

w

© ® N o 0 &

11.
12.

13.
14.

15.

der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des Her-

stellers,
die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

Anwendung,

die Darreichungsform,

die Wirkungen,

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
die Dosierung,

zur Herstellungsweise des Arzneimittels,

die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln, die nur begrenzte Zeit ange-

wendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,
die Packungsgrofien,

die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewah-

rung, die Ergebnisse von Haltbarkeitsversuchen,

die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontrollmethoden).

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1 bis 10 missen in deutscher, die tbrigen

Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefligt werden; andere Angaben

oder Unterlagen kdnnen im Zulassungsverfahren statt in deutscher auch in engli-

scher Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit es sich nicht um Angaben

handelt, die fir die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinformation

verwendet werden.

(2) Es sind ferner vorzulegen:
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5a.

die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mikrobiologi-
scher Versuche und die zu ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analyti-

sche Prifung),
die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,

die Ergebnisse der klinischen Prifungen oder sonstigen arztlichen oder

zahnérztlichen Erprobung,

eine Erklarung, dass aulR3erhalb der Européischen Union durchgefiihrte klini-
sche Prafungen unter ethischen Bedingungen durchgefiihrt wurden, die mit
den ethischen Bedingungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gleichwertig

sind,

eine zusammenfassende Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des

Antragstellers, die Folgendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller Uber eine qualifizierte Person
nach 8§ 63a verfugt, und die Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese
Person ansassig und tétig ist, sowie die Kontaktangaben zu dieser Per-

son,

b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation fur das betreffende Arzneimittel gefiihrt wird, und

c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklarung, dass er tber die not-
wendigen Mittel verfugt, um den im Zehnten Abschnitt aufgeflihrten

Aufgaben und Pflichten nachzukommen,

der Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanagement-
Systems, das der Antragsteller fur das betreffende Arzneimittel einfihren

wird, verbunden mit einer Zusammenfassung,
aufgehoben

eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel fur seltene
Leiden gemal der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fir seltene
Leiden (ABI. EG Nr. L 18 S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr.
596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geandert worden ist,

eine Bestéatigung des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine von ihm ver-
traglich beauftragte Person sich von der Einhaltung der Guten Herstellungs-
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praxis bei der Wirkstoffherstellung durch eine Uberpriifung vor Ort iiberzeugt
hat; die Bestéatigung muss auch das Datum des Audits beinhalten.
Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen, dass
aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. Dem Antrag sind
alle fur die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen,
ob gunstig oder ungunstig, beizufligen. Dies gilt auch fir unvollstandige oder abge-
brochene toxikologische oder pharmakologische Versuche oder klinische Prifungen
zu dem Arzneimittel.
(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 kann anderes

wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden, und zwar

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in der
Europaischen Union allgemein medizinisch verwendet wurden, deren Wir-
kungen und Nebenwirkungen bekannt und aus dem wissenschaftlichen Er-

kenntnismaterial ersichtlich sind,

2.  bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung bereits einem Arz-

neimittel nach Nummer 1 vergleichbar ist,

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombination bekannter Bestandteile
ist, fur diese Bestandteile; es kann jedoch auch fur die Kombination als sol-
che anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden, wenn
die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach Zusammen-
setzung, Dosierung, Darreichungsform und Anwendungsgebieten auf Grund
dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Zu bertcksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Thera-
pierichtungen.

(3a) Enthalt das Arzneimittel mehr als einen Wirkstoff, so ist zu begrinden, dass je-
der Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgemeine
Beschreibung des Systems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des
Systems, die die Zusammensetzung oder Qualitat der Tochterradionuklidzubereitung
beeinflussen kdénnen, und qualitative und quantitative Besonderheiten des Eluats
oder Sublimats anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung moglicher Um-
weltrisiken vorgenommen wird, und fur den Fall, dass die Aufbewahrung des Arznei-

mittels oder seine Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfélle besondere Vor-
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sichts- oder Sicherheitsmal3nahmen erfordert, um Gefahren fur die Umwelt oder die
Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls ange-
geben wird. Angaben zur Verminderung dieser Gefahren sind beizufligen und zu be-
grunden.

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

(5) Wird die Zulassung fur ein auRerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes
hergestelltes Arzneimittel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Her-
steller nach den gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungslandes berechtigt ist,
Arzneimittel herzustellen, und im Falle des Verbringens aus einem Land, das nicht
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum ist, dass der Einflihrer eine Erlaubnis be-
sitzt, die zum Verbringen des Arzneimittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulas-
sung und eine Kopie der Zusammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschliel3-
lich der Daten aus den regelméRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten, so-
weit verflugbar, und der Berichte Uber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen beizufu-
gen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzelheiten
dieser Entscheidung unter Darlegung ihrer Griinde mitzuteilen. Wird ein Antrag auf
Zulassung in einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen
Union geprift, ist dies anzugeben. Kopien der von den zustdndigen Behérden der
Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Produktmerkmale und der
Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der
vom Antragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen die-
ser Unterlagen sind ebenfalls beizufigen. Ferner sind, sofern die Anerkennung der
Zulassung eines anderen Mitgliedstaates beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtli-
nie 2001/83/EG vorgeschriebenen Erklarungen abzugeben sowie die sonstigen dort
vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet keine Anwendung auf Arznei-
mittel, die nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind.
(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das Behaltnis, die aul3ere Umhdillung und die

Packungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der Entwurf einer Zusammenfas-
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sung der Produktmerkmale beizufiigen, bei der es sich zugleich um die Fachinforma-
tion nach § 11a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche vorgeschrieben ist. Der
zustandigen Bundesoberbehorde sind bei Arzneimitteln auRerdem die Ergebnisse
von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die in Zusammenarbeit mit Pati-
enten-Zielgruppen durchgefihrt wurden. Die zustéandige Bundesoberbehorde kann
verlangen, dass ihr ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels
einschliel3lich der Packungsbeilagen sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und
Stoffe, die zur Herstellung oder Prifung des Arzneimittels verwendet werden, in einer
fur die Untersuchung ausreichenden Menge und in einem fur die Untersuchung ge-

eigneten Zustand vorgelegt werden.
§ 23 aufgehoben

8 24 Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15, Absatz 2 und 3 erforderlichen Unterlagen
sind Gutachten von Sachverstandigen beizufligen, in denen die Kontrollmethoden
und die Prufungsergebnisse zusammengefasst und bewertet werden. Im Einzelnen

muss aus den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arzneimittel die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat aufweist, ob die
vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem jeweiligen Stand der wissenschatftli-
chen Erkenntnisse entsprechen und zur Beurteilung der Qualitéat geeignet

sind,

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gutachten, welche toxischen Wir-

kungen und welche pharmakologischen Eigenschaften das Arzneimittel hat,

3. aus dem Klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen
Anwendungsgebieten angemessen wirksam ist, ob es vertraglich ist, ob die
vorgesehene Dosierung zweckmafig ist und welche Gegenanzeigen und
Nebenwirkungen bestehen.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach 8 22 Absatz 3 vorgelegt wird,
muss aus den Gutachten hervorgehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnismate-
rial in sinngemafler Anwendung der Arzneimittelprufrichtlinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten miussen Angaben Uber den Namen, die Ausbildung und die Be-

rufstatigkeit der Sachverstandigen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragstel-
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ler beigefiigt werden. Die Sachverstandigen haben mit Unterschrift unter Angabe des

Datums zu bestétigen, dass das Gutachten von ihnen erstellt worden ist.

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Absatz 2, 3 und 3c einschlief3lich
der Sachverstandigengutachten nach 8 24 Absatz 1 Satz 2 eines friheren Antrag-
stellers (Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des
Vorantragstellers einschlie3lich dessen Bestétigung vorlegt, dass die Unterlagen, auf
die Bezug genommen wird, die Anforderungen der Arzneimittelprifrichtlinien nach 8
26 erfullen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb

einer Frist von drei Monaten zu auf3ern. Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zulés-

sig.
8 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Vo-
rantragstellers auf die Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 ein-
schlieBlich der Sachverstandigengutachten nach § 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und 3 des Arzneimittels des Vorantragstellers (Referenzarzneimittel) Bezug genom-
men werden, sofern das Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren zugelas-
sen ist oder vor mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies gilt auch fir eine
Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union. Ein Generikum,
das gemal dieser Bestimmung zugelassen wurde, darf frihestens nach Ablauf von
zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung fir das Referenzarzneimittel in
den Verkehr gebracht werden. Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hochstens
elf Jahre verlangert, wenn der Inhaber der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit
der Zulassung die Erweiterung der Zulassung um eines oder mehrere neue Anwen-
dungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung
durch die zustandige Bundesoberbehdrde als von bedeutendem klinischem Nutzen
im Vergleich zu bestehenden Therapien beurteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 erfordert, dass das betreffende Arz-
neimittel die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die
gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweist und die Bioaquiva-
lenz durch Bioverfugbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschiedenen Salze,
Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines
Wirkstoffes gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften
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unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit.
In diesem Fall missen vom Antragsteller ergdnzende Unterlagen vorgelegt werden,
die die Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester, Ether,
Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirkstoffes bele-
gen. Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe
gelten als ein und dieselbe Darreichungsform. Der Antragsteller ist nicht verpflichtet,
Bioverfugbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sonstige Weise nachweist, dass
das Generikum die nach dem Stand der Wissenschatft fur die Bioaquivalenz relevan-
ten Kriterien erfullt. In den Féllen, in denen das Arzneimittel nicht die Anforderungen
eines Generikums erfillt oder in denen die Bioaquivalenz nicht durch Bioaquivalenz-
studien nachgewiesen werden kann oder bei einer Anderung des Wirkstoffes, des
Anwendungsgebietes, der Starke, der Darreichungsform oder des Verabreichungs-
weges gegeniuber dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der geeigneten vor-
klinischen oder klinischen Versuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der zustéandigen Bundesoberbehérde,
sondern der zustandigen Behorde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde,
hat der Antragsteller im Antragsformular den Mitgliedstaat anzugeben, in dem das
Referenzarzneimittel genehmigt wurde oder ist. Die zustéandige Bundesoberbehdrde
ersucht in diesem Fall die zustandige Behorde des anderen Mitgliedstaates, binnen
eines Monats eine Bestatigung dariber zu tbermitteln, dass das Referenzarzneimit-
tel genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstdandige Zusammensetzung des Refe-
renzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese fir die Zulassung des Generi-
kums erforderlich sind. Im Falle der Genehmigung des Referenzarzneimittels durch
die Europaische Arzneimittel-Agentur ersucht die zustandige Bundesoberbehdrde
diese um die in Satz 2 genannten Angaben und Unterlagen.

(4) Sofern die zustandige Behorde eines anderen Mitgliedstaates, in dem ein Antrag
eingereicht wird, die zustandige Bundesoberbehtérde um Ubermittlung der in Absatz
3 Satz 2 genannten Angaben oder Unterlagen ersucht, hat die zustdndige Bundes-
oberbehodrde diesem Ersuchen binnen eines Monats zu entsprechen, sofern mindes-
tens acht Jahre nach Erteilung der ersten Genehmigung fir das Referenzarzneimittel
vergangen sind.

(5) Erfullt ein biologisches Arzneimittel, das einem biologischen Referenzarzneimittel
ahnlich ist, die fur Generika geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, welil ins-

besondere die Ausgangsstoffe oder der Herstellungsprozess des biologischen Arz-
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neimittels sich von dem des biologischen Referenzarzneimittels unterscheiden, so
sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich
dieser Abweichungen vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegenden zusatzli-
chen Unterlagen missen den nach dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien
entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus den Zulassungsunterlagen des
Referenzarzneimittels sind nicht vorzulegen.

(6) Zusatzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen
Antrag fur ein neues Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffes handelt, der
seit mindestens zehn Jahren in der Europaischen Union allgemein medizinisch ver-
wendet wird, eine nicht kumulierbare Ausschlie3lichkeitsfrist von einem Jahr fir die
Daten gewahrt, die auf Grund bedeutender vorklinischer oder klinischer Studien im

Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen wurden.

§ 24c Nachforderungen

Missen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefor-
dert werden, so teilt die zustédndige Bundesoberbehdrde jedem Inhaber der Zulas-
sung mit, welche Unterlagen flr die weitere Beurteilung erforderlich sind, sowie Na-
men und Anschrift der Ubrigen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustandige Bun-
desoberbehotrde gibt den beteiligten Inhabern der Zulassung Gelegenheit, sich in-
nerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die zustidndige Bundesoberbe-
horde und unterrichtet hiervon unverziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie
nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit
einem der Zahl der beteiligten Inhaber der Zulassung entsprechenden Bruchteil an
den Aufwendungen fur die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Ge-
samtschuldner. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fir die Nutzer von Standard-
zulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren Antragstellern

in laufenden Zulassungsverfahren gefordert werden.

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustandige Bundesoberbehtrde kann bei Erflllung ihrer Aufgaben nach diesem
Gesetz ihr vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Unterlagen nach 8§ 22 Abs. 1
Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 verwerten, sofern die erstmalige Zulassung des Arzneimittels in einem Mit-

gliedsstaat der Europaischen Union langer als acht Jahre zuriickliegt oder ein Ver-
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fahren nach 8 24c noch nicht abgeschlossen ist oder soweit nicht die 88 24a und 24b
speziellere Vorschriften fur die Bezugnahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers

enthalten.

§ 25 Entscheidung Uber die Zulassung

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zutei-
lung einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur fur das im Zulassungsbescheid
aufgefihrte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach einer homéopathischen Ver-
fahrenstechnik hergestellt sind, auch fur die in einem nach 8§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der
vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis genann-
ten und im Zulassungsbescheid aufgefihrten Verdinnungsgrade.

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

1. die vorgelegten Unterlagen, einschliel3lich solcher Unterlagen, die auf Grund
einer Verordnung der Europédischen Gemeinschaft oder der Européischen

Union vorzulegen sind, unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse ausreichend geprift worden ist oder das andere wissen-
schaftliche Erkenntnismaterial nach 8 22 Abs. 3 nicht dem jeweils gesicher-

ten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln her-

gestellt wird oder nicht die angemessene Qualitat aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische Wirk-
samkeit fehlt oder diese nach dem jeweils gesicherten Stand der wissen-

schaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend begrindet ist,
5. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ungunstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthalt, eine ausrei-
chende Begrindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur positiven
Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die Besonderheiten der jeweili-

gen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu berucksichtigen sind,

6. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften oder
gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder ei-
nen Beschluss der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Uni-

on verstoRen wirde.
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Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeuti-
sche Ergebnisse nur in einer beschrankten Zahl von Fallen erzielt worden sind. Die
therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Ergebnisse nachweist, dass sich
mit dem Arzneimittel therapeutische Ergebnisse erzielen lassen. Die medizinischen
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtung sind zu bericksichtigen.

(3) Die Zulassung ist fur ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelas-
senen oder bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der
Art oder der Menge der Wirkstoffe unterscheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Un-
terschied in der Menge der Wirkstoffe unschadlich, wenn sich die Arzneimittel in der
Darreichungsform unterscheiden.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehérde der Auffassung, dass eine Zulassung auf
Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem An-
tragsteller unter Angabe von Grinden mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit
zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch héchstens innerhalb
von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht innerhalb dieser Frist abge-
holfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versa-
gung der Zulassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Méngelbeseitigung aus-
geschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung der eingereichten Unterlagen und auf
der Grundlage der Sachverstandigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Un-
terlagen kann die zustandige Bundesoberbehérde eigene wissenschaftliche Ergeb-
nisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Die zustan-
dige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel ent-
wickeln, herstellen, priufen oder klinisch prifen, zulassungsbezogene Angaben und
Unterlagen, auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen gemal Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 tberpriufen. Zu
diesem Zweck kdonnen Beauftragte der zustandigen Bundesoberbehorde im Beneh-
men mit der zustandigen Behodrde Betriebs- und Geschaftsraume zu den ublichen
Geschéftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskinfte verlangen. Die zu-
standige Bundesoberbehorde kann ferner die Beurteilung der Unterlagen durch un-
abhangige Gegensachverstandige durchfihren lassen und legt deren Beurteilung der
Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die der Ver-

schreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegen, dem der Zulas-
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sungskommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulassungsent-
scheidung zugrunde. Als Gegensachverstandiger nach Satz 5 kann von der zustan-
digen Bundesoberbehdrde beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis
und die zur Ausiibung der Téatigkeit als Gegensachverstandiger erforderliche Zuver-
lassigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu ge-
wahren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstandige beizuziehen,
so sind auch diese zu horen. Fur die Berufung als Sachverstandiger, Gegensachver-
standiger und Gutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehoérde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht
Uber die eingereichten Unterlagen zur Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
und gibt darin eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeutischen
und vorklinischen Versuchen, von klinischen Prifungen sowie zum Risikomanage-
ment- und zum Pharmakovigilanz-System ab. Der Beurteilungsbericht ist zu aktuali-
sieren, wenn hierzu neue Informationen verfigbar werden.

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

(6) Vor der Entscheidung tber die Zulassung eines Arzneimittels, das den Therapie-
richtungen Phytotherapie, Homo&opathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und
das der Verschreibungspflicht nach 8 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegt, ist
eine Zulassungskommission zu horen. Die Anhdrung erstreckt sich auf den Inhalt der
eingereichten Unterlagen, der Sachverstandigengutachten, der angeforderten Gut-
achten, die Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstandigen, das Prufungser-
gebnis und die Griinde, die fur die Entscheidung Uber die Zulassung wesentlich sind,
oder die Beurteilung durch die Gegensachverstandigen. Weicht die Bundesoberbe-
horde bei der Entscheidung tber den Antrag von dem Ergebnis der Anhérung ab, so
hat sie die Grinde fir die abweichende Entscheidung darzulegen. Das Bundesminis-
terium beruft die Mitglieder der Zulassungskommission unter Berucksichtigung von
Vorschlagen der Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahn-
arzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fur die Wahrnehmung ihrer Interessen ge-
bildeten maf3geblichen Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer, Pati-
enten und Verbraucher. Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der
Arzneimittel zu berucksichtigen. In die Zulassungskommissionen werden Sachver-

standige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen
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Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie) tiber wissenschaft-
liche Kenntnisse verfiigen und praktische Erfahrungen gesammelt haben.

(7) Far Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 unterliegen, werden bei der zustandigen Bundesoberbehdrde Kommissio-
nen fur bestimmte Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6
Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zustéandige Bundesoberbehérde
kann zur Vorbereitung der Entscheidung Uber die Verlangerung von Zulassungen
nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustandige Kommission beteiligen. Betrifft die Ent-
scheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung (Phytothera-
pie, Homdopathie, Anthroposophie), ist die zustandige Kommission zu beteiligen,
sofern eine vollstdndige Versagung der Verlangerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 be-
absichtigt oder die Entscheidung von grundséatzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb
von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehdrde
bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht bertck-
sichtigt, legt sie die Grunde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fur Kinder und Jugendliche wird
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission fur Arz-
neimittel fir Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entspre-
chende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung tUber den Antrag auf Zulas-
sung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
bestimmt ist, beteiligt die zustandige Bundesoberbehdrde die Kommission. Die zu-
standige Bundesoberbehodrde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung tber
den Antrag auf Zulassung eines anderen als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei
dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt, die Kom-
mission beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehorde bei der Entscheidung die Stellungnahme der Kommission nicht
bertcksichtigt, legt sie die Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln,
die nicht fur die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den
anerkannten Stand der Wissenschaft dafur feststellen, unter welchen Voraussetzun-
gen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden kdnnen.
Fur die Arzneimittel der Phytotherapie, Homoopathie und anthroposophischen Medi-
zin werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Satzen 3 bis 7 von den Kommis-

sionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen.
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(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xe-
nogenen Arzneimitteln, die keine Arzneimittel nach 8§ 4 Absatz 9 sind, erteilt die zu-
standige Bundesoberbehdrde die Zulassung entweder auf Grund der Prifung der
eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersuchungen oder auf Grund
der Beobachtung der Prufungen des Herstellers. Dabei kbnnen Beauftragte der zu-
standigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustandigen Behérde Betriebs-
und Geschaftsraume zu den Ublichen Geschéftszeiten betreten und in diesen sowie
in den dem Betrieb dienenden Befdrderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf
Verlangen der zustdndigen Bundesoberbehdrde hat der Antragsteller das Herstel-
lungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln finden die Abséatze 6, 7 und 7a
keine Anwendung.

(8a) aufgehoben

(9) Werden verschiedene Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder
Ausbietungen eines Arzneimittels beantragt, so kénnen diese auf Antrag des Antrag-
stellers Gegenstand einer einheitlichen umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch
fur nachtragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche Zulas-
sungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der Dar-
reichungsformen oder Konzentrationen hinzugefligt werden mussen. Fur Zulassun-
gen nach 8 24b Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als
einheitliche umfassende Zulassung.

(10) Die Zulassung lasst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharma-

zeutischen Unternehmers unberihrt.

§ 25a Vorprifung

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann den Zulassungsantrag durch unabhan-
gige Sachverstandige auf Vollstandigkeit und daraufhin prifen lassen, ob das Arz-
neimittel nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
ausreichend geprift worden ist. 8§ 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwen-
dung.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverstandige dem An-
tragsteller Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen.
(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter Zugrundelegung der ab-

schlieBenden Stellungnahme des Sachverstandigen weiterhin unvollstandig oder
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mangelhaft im Sinne des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, so ist die Zulassung zu
versagen. 8 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorprifung keine Anwendung.

(4) Stellt die zustandige Bundesoberbehdrde fest, dass ein gleich lautender Zulas-
sungsantrag in einem anderen Mitgliedstaat der Européaischen Union gepruft wird,
lehnt sie den Antrag ab und setzt den Antragsteller in Kenntnis, dass ein Verfahren
nach § 25b Anwendung findet.

(5) Wird die zustandige Bundesoberbehérde nach § 22 unterrichtet, dass sich ein
Antrag auf ein in einem anderen Mitgliedstaat der Européaischen Union bereits zuge-
lassenes Arzneimittel bezieht, lehnt sie den Antrag ab, es sei denn, er wurde nach
§ 25b eingereicht.

8§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

und dezentralisiertes Verfahren

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

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union genehmigt oder zugelassen worden, ist diese
Zulassung auf der Grundlage des von diesem Staat Ubermittelten Beurteilungsberich-
tes anzuerkennen, es sei denn, dass Anlass zu der Annahme besteht, dass die Zu-
lassung des Arzneimittels eine schwerwiegende Gefahr fur die oOffentliche Gesund-
heit darstellt. In diesem Fall hat die zustédndige Bundesoberbehdrde nach Mal3gabe
des Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG zu verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, hat
die zustandige Bundesoberbehotrde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im Sinne des
Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG ist, Entwirfe des Beurteilungsberichtes, der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und der Kennzeichnung und der
Packungsbeilage zu erstellen und den zustandigen Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller zu Gbermitteln. § 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.

(4) Fur die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates der Euro-
paischen Union findet Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG Anwendung.

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziglich der Zulassung, ihrer Aussetzung
oder Ricknahme finden die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG An-
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wendung. Im Falle einer Entscheidung nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG ist
Uber die Zulassung nach MalRRgabe der nach diesem Artikel getroffenen Entschei-
dung oder des nach diesem Artikel getroffenen Beschlusses der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Européaischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach §
68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen
der zustandigen Bundesoberbehdrden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet § 25
Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absatze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer ho-
maoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, sofern diese Arzneimittel
dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG unterliegen.

§ 25¢ MalRnahmen der zustandigen Bundesoberbehtrde zu Entscheidungen
oder Beschlussen der Européaischen Gemeinschaft oder der Européischen

Union

Die zustandige Bundesoberbehérde trifft die zur Durchfiihrung von Entscheidungen
oder Beschlissen der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen Union
nach Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG erforderlichen MaRnahmen.

§ 26 Arzneimittelprifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium wird ermdachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Anforderungen an die in den 88 22 bis 24, auch in Verbin-
dung mit 8§ 38 Absatz 2 und 8§ 39b Absatz 1 bezeichneten Angaben, Unterlagen und
Gutachten sowie deren Prifung durch die zustandige Bundesoberbehdrde zu regeln.
Die Vorschriften missen dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind
Tierversuche durch andere Prufverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hinblick auf den Prifungszweck vertretbar
ist. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die radioaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den, oder soweit es sich um Prifungen zur Okotoxizitat handelt.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde und die Kommissionen nach 8§ 25 Abs. 7 ha-
ben die Arzneimittelprifrichtlinien sinngemafd auf das wissenschaftliche Erkenntnis-
material nach 8 22 Absatz anzuwenden, wobei die Besonderheiten der jeweiligen
Arzneimittel zu bericksichtigen sind. Als wissenschatftliches Erkenntnismaterial gilt
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auch das nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungs-

material.

§ 27 Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf
Zulassung innerhalb einer Frist von sieben Monaten zu treffen. Die Entscheidung
Uber die Anerkennung einer Zulassung ist innerhalb einer Frist von drei Monaten
nach Erhalt des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu erstellen.

(2) Gibt die zustandige Bundesoberbehdrde dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Ge-
legenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel
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 Behebung der
Mangel zugestellt wird. Das Gleiche gilt fur die Frist, die dem Antragsteller auf sein
Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter Beiziehung von Sachverstandigen, Stel-
lung zu nehmen.

(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verlangert sich die Frist zum Abschluss des Ver-
fahrens entsprechend den Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG um
drei Monate.

§ 28 Auflagenbefugnis

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Zulassung mit Auflagen verbinden.
Bei Auflagen nach den Absétzen 2 bis 3d zum Schutz der Umwelt, entscheidet die
zustandige Bundesoberbehérde im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt, so-
weit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Ubermittelt die zustandi-
ge Bundesoberbehérde dem Umweltbundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-
gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unterlagen. Auflagen kdnnen auch
nachtraglich angeordnet werden.

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

1. die Kennzeichnung der Behaltnisse und auf3eren Umhillungen den Vor-
schriften des § 10 entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass angege-

ben werden missen
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2a.

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind, um bei der
Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Ge-

fahrdung der menschlichen Gesundheit zu verhuiten,

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

Arzneimittels zu erhalten,

die Packungsbeilage den Vorschriften des 8§ 11 entspricht; dabei kann ange-

ordnet werden, dass angegeben werden missen

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhin-

weise,

b) die Aufbewahrungshinweise fir den Verbraucher, soweit sie geboten

sind, um die erforderliche Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,

die Fachinformation den Vorschriften des 8§ 11a entspricht; dabei kann ange-

ordnet werden, dass angegeben werden mussen
a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise, soweit sie geboten

sind, um die erforderliche Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,
c) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

die Angaben nach den 88 10, 11 und 11a den fiur die Zulassung eingereich-
ten Unterlagen entsprechen und dabei einheitliche und allgemein verstandli-
che Begriffe und ein einheitlicher Wortlaut, auch entsprechend den Empfeh-
lungen und Stellungnahmen der Ausschiisse der Européaischen Arzneimittel-
Agentur, verwendet werden, wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen zuléssig bleibt; von dieser Befugnis
kann die zustdndige Bundesoberbehodrde allgemein aus Grinden der Arz-
neimittelsicherheit, der Transparenz oder der rationellen Arbeitsweise Ge-
brauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu
beflirchten ist, dass durch deren Angabe der therapeutische Zweck gefahrdet

wird,
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4. das Arzneimittel in Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht wird, die den
Anwendungsgebieten und der vorgesehenen Dauer der Anwendung ange-

messen sind,

5. das Arzneimittel in einem Behéltnis mit bestimmter Form, bestimmtem Ver-
schluss oder sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird,
soweit es geboten ist, um die Einhaltung der Dosierungsanleitung zu gewéahr-
leisten oder um die Gefahr des Missbrauchs durch Kinder zu verhiten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 kbnnen auch angeordnet werden, um sicherzustel-
len, dass das Arzneimittel nur von Arzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und
unter deren Kontrolle oder nur in Kliniken oder Spezialkliniken oder in Zusammenar-
beit mit solchen Einrichtungen angewendet werden darf, wenn dies erforderlich ist,
um bei der Anwendung eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Menschen zu verhiten, insbesondere, wenn die Anwendung des Arzneimit-
tels nur bei Vorhandensein besonderer Fachkunde oder besonderer therapeutischer
Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Die zustandige Bundesoberbehoérde kann durch Auflagen ferner anordnen, dass
weitere analytische, pharmakologisch-toxikologische oder klinische Prufungen
durchgefiihrt werden und Uber die Ergebnisse berichtet wird, wenn hinreichende An-
haltspunkte dafir vorliegen, dass das Arzneimittel einen grof3en therapeutischen
Wert haben kann und deshalb ein 6ffentliches Interesse an seinem unverziglichen
Inverkehrbringen besteht, jedoch fur die umfassende Beurteilung des Arzneimittels
weitere wichtige Angaben erforderlich sind. Die zustindige Bundesoberbehdrde
Uberpruft jahrlich die Ergebnisse dieser Prifungen.

(3a) Die zustandige Bundesoberbehérde kann bei Erteilung der Zulassung durch

Auflagen ferner anordnen,

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene Malinahmen zur Ge-
waébhrleistung der sicheren Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn

dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitsstudien durchzufihren, wenn dies im Interesse der Arz-

neimittelsicherheit erforderlich ist,

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Meldung von Verdachts-

fallen von Nebenwirkungen, die Uber jene des Zehnten Abschnitts hinausge-
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hen, einzuhalten, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforder-

lich ist,

sonstige erforderliche MafRnahmen hinsichtlich der sicheren und wirksamen
Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arz-

neimittelsicherheit erforderlich ist,

ein angemessenes Pharmakovigilanz-System einzufihren, wenn dies im In-

teresse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

soweit Bedenken beziglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit des Arznei-
mittels bestehen, die erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden
konnen, Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung durchzufuhren, die den
Vorgaben in Artikel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG ent-

sprechen.

(3b) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann nach Erteilung der Zulassung ferner

durch Auflagen anordnen,

1.

ein Risikomanagement-System und einen Risikomanagement-Plan einzufih-

ren, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

Unbedenklichkeitsstudien durchzufihren, wenn dies im Interesse der Arz-

neimittelsicherheit erforderlich ist,

eine Wirksamkeitsstudie durchzufiihren, wenn Erkenntnisse Uber die Krank-
heit oder die klinische Methodik darauf hindeuten, dass frihere Bewertungen
der Wirksamkeit erheblich korrigiert werden muissen; die Verpflichtung, diese
Wirksamkeitsprufung nach der Zulassung durchzufiihren, muss den Vorga-
ben nach Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG

entsprechen.

Liegen die Voraussetzungen fur eine Auflage nach Satz 1 Nummer 2 fir mehr als ein

Arzneimittel vor und sind dies Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelas-

sen sind, empfiehlt die zustandige Bundesoberbehdrde nach Befassung des Aus-

schusses fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz nach Artikel 56 Ab-

satz 1 Doppelbuchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den betroffenen In-

habern der Zulassung, eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulas-

sung durchzufihren.
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(3c) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann durch Auflage ferner anordnen, dass
bei der Herstellung und Kontrolle solcher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die

biologischer Herkunft sind oder auf biotechnischem Wege hergestellt werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte MalRnahmen und Ver-

fahren angewendet werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimmter MalRhahmen und

Verfahren begriinden, einschlief3lich von Unterlagen tber die Validierung,

3. die Einfihrung oder Anderung bestimmter Anforderungen, MaRnahmen und
Verfahren der vorherigen Zustimmung der zustdndigen Bundesoberbehérde
bedarf,

soweit es zur Gewahrleistung angemessener Qualitat oder zur Risikovorsorge gebo-
ten ist. Die angeordneten Auflagen sind sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfech-
tungsklage haben keine aufschiebende Wirkung.

(3d) aufgehoben

(3e) aufgehoben

(3f) Bei Auflagen nach den Absatzen 3, 3a und 3b kann die zustandige Bundesober-
behorde Art, Umfang und Zeitrahmen der Studien oder Prufungen sowie Tatigkeiten,
Mallnahmen und Bewertungen im Rahmen des Risikomanagement-Systems be-
stimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Atrt,
Umfang und Zeitpunkt der Studien oder Prtfungen hervorgehen.

(3g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels hat alle Auflagen nach den Ab-
satzen 3, 3a und 3b in sein Risikomanagement-System aufzunehmen. Die zustandi-
ge Bundesoberbehérde unterrichtet die Europdische Arzneimittel-Agentur Uber die
Zulassungen, die unter den Auflagen nach den Absatzen 3, 3a und 3b erteilt wurden.
(3h) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann bei biologischen Arzneimitteln geeig-
nete Malinahmen zur besseren ldentifizierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen an-
ordnen.

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden werden, so wird die in 8 27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem Antragsteller gewahrten Frist zur Stel-

lungnahme gehemmt. § 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

8§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehérde unter Beifiigung ent-

sprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen
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in den Angaben und Unterlagen nach den 88 22 bis 24a und 25b ergeben. Die Ver-
pflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zulassung der Inhaber der Zulassung
zu erfullen.

(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustadndigen Bundesoberbehdrde unverzig-
lich alle Verbote oder Beschréankungen durch die zustandigen Behdrden jedes Lan-
des, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle ande-
ren neuen Informationen mitzuteilen, die die Beurteilung des Nutzens und der Risi-
ken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen kdonnten. Zu diesen Informationen
gehoren sowohl positive als auch negative Ergebnisse von klinischen Prifungen o-
der anderen Studien, die sich nicht nur auf die in der Zulassung genannten, sondern
auf alle Indikationen und Bevdlkerungsgruppen beziehen kénnen, sowie Angaben
uber eine Anwendung des Arzneimittels, die Uber die Bestimmungen der Zulassung
hinausgeht. Er hat auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehorde auch alle An-
gaben und Unterlagen vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
weiterhin gunstig zu bewerten ist. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann jederzeit
die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation verlangen. Die-
se hat der Inhaber der Zulassung spatestens sieben Tage nach Zugang der Auffor-
derung vorzulegen. Die Satze 1 bis 3 gelten nicht fir den Parallelimporteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zustéandigen Bundesoberbehérde den Zeit-
punkt fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels unter Beriicksichtigung der unter-
schiedlichen zugelassenen Darreichungsformen und Stéarken unverziglich mitzutei-
len.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde nach Maf3-
gabe des Satzes 2 anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels vo-
ribergehend oder endgultig eingestellt wird. Die Anzeige hat spatestens zwei Mona-
te vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt nicht, wenn Um-
stande vorliegen, die der Inhaber der Zulassung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im Zusammenhang mit der Absatz-
menge des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit
dem Verschreibungsvolumen mitzuteilen, sofern die zustandige Bundesoberbehérde
dies insbesondere aus Grunden der Arzneimittelsicherheit fordert.

(1e) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehotrde die in dem
Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG geanderten

Stichtage oder Intervalle fir die Vorlage von regelmafiigen aktualisierten Unbedenk-

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 76

lichkeitsberichten anzuzeigen. Etwaige Anderungen des in der Zulassung angegebe-
nen Stichtags oder des Intervalls auf Grund von Satz 1 werden sechs Monate nach
ihrer Veroffentlichung tber das européische Internetportal wirksam.

(1f) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die zustandige Bundesoberbehérde
und die Europaische Arzneimittel-Agentur zu informieren, falls neue oder verénderte
Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln gedndert
hat.

(1g) Der Inhaber der Zulassung hat der zustadndigen Bundesoberbehdrde unverzig-
lich die Grinde fur das voriibergehende oder endgiltige Einstellen des Inverkehr-
bringens, den Ruckruf, den Verzicht auf die Zulassung oder die Nichtbeantragung
der Verlangerung der Zulassung mitzuteilen. Er hat insbesondere zu erklaren, ob die
Malnahme nach Satz 1 auf einem der Grinde des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,
4 oder Nummer 5, § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 oder § 69 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 oder Nummer 5 beruht. Die Mitteilung nach Satz 1 hat auch dann zu erfolgen,
wenn die MalBnahme in einem Drittland getroffen wird und auf einem der in Satz 2
genannten Grunde beruht. Beruht eine Malinahme nach Satz 1 oder Satz 3 auf ei-
nem der in Satz 2 genannten Griinde, hat der Inhaber der Zulassung dies daruber
hinaus der Europaischen Arzneimittel-Agentur mitzuteilen.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimittels ist der Zulassungsbe-
scheid entsprechend zu andern. Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung
vom pharmazeutischen Unternehmer noch ein Jahr, von den Grol3- und Einzelhand-
lern 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 88 10, 11 und 1la Uber die Dosierung, die Art oder
die Dauer der Anwendung, die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um
die Zufuigung einer oder Veranderung in eine Indikation handelt, die einem
anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Einschréankung der Gegenan-

zeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

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

standteile,
3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Darreichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,
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5.

im Zusammenhang mit erheblichen Anderungen des Herstellungsverfahrens,
der Darreichungsform, der Spezifikation oder des Verunreinigungsprofils des
Wirkstoffs oder des Arzneimittels, die sich deutlich auf die Qualitat, Unbe-
denklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels auswirken kbnnen, sowie je-
de Anderung gentechnologischer Herstellungsverfahren; bei Sera, Impfstof-
fen, Blutzubereitungen und Allergenen jede Anderung des Herstellungs- oder

Prifverfahrens oder die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer sowie

der Packungsgrol3e

darf erst vollzogen werden, wenn die zustédndige Bundesoberbehdrde zugestimmt

hat. 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 fir die Herstellung des Arzneimittels oder sei-

nes Wirkstoffs oder flr die Verpackung oder die Chargenfreigabe,

eine geringfigige Anderung eines genehmigten physikalisch-chemischen
Prifverfahrens, wenn durch entsprechende Validierungsstudien nachgewie-
sen werden kann, dass das aktualisierte Prufverfahren mindestens gleich-

wertig ist,

eine Anderung der Spezifikation eines Wirkstoffs oder anderen Stoffs zur
Arzneimittelherstellung zwecks Anpassung an eine Monografie des Arznei-
buchs, wenn die Anderung ausschlieRlich zur Ubereinstimmung mit dem
Arzneibuch vorgenommen wird und die Spezifikationen in Bezug auf pro-

duktspezifische Eigenschaften unveréandert bleiben,

eine Anderung des Verpackungsmaterials, wenn dieses mit dem Arzneimittel
nicht in Berihrung kommt und die Abgabe, Verabreichung, Unbedenklichkeit

oder Haltbarkeit des Arzneimittels nachweislich nicht beeintrachtigt wird, oder

eine Anderung im Zusammenhang mit der Verscharfung der Spezifikations-
grenzwerte, wenn die Anderung nicht Folge einer Verpflichtung auf Grund
friherer Beurteilungen zur Uberpriifung der Spezifikationsgrenzwerte ist und

nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Herstellung zuriickgeht,

innerhalb von zwolf Monaten nach ihrer EinfiUhrung der zustéandigen Bundesoberbe-

hérde angezeigt werden.

(3) Eine neue Zulassung ist in folgenden Fallen zu beantragen:
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1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder

Menge,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine An-

derung nach Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine

Anderung nach Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 handelt, und

3a. bei der Einfuhrung gentechnologischer Herstellungsverfahren.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustandige Bundesoberbe-
horde.

(4) Die Absatze 1, la Satz 4 und 5, die Absatze 1e bis 1g, 2, 2a bis 3 finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der Europaischen Gemeinschaft oder der
Européaischen Union eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt worden ist.
Fur diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unterneh-
mers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 mit der Mal3gabe, dass im Geltungs-
bereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur
Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegentber der jeweils zustdndigen Bundesober-
behorde besteht.

(5) Die Abséatze 2a bis 3 finden keine Anwendung fir Arzneimittel, die der Verord-
nung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 Uber die Prifung
von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom
12.12.2008, S. 7) in der jeweils geltenden Fassung unterliegen. Die Abséatze 2a bis 3

gelten

1. fur zulassungspflichtige homéopathische Arzneimittel, die vor dem 1. Januar

1998 zugelassen worden sind oder als zugelassen galten,

2.  far die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Blutzube-

reitungen und

3. furnach § 21 zugelassene Gewebezubereitungen, es sei denn, es kommt bei

ihrer Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung.

8§ 30 Ricknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurtiickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgriinde des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, 3, 5, 5a bei der

Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde
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des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a nachtraglich eingetreten ist. Die

Zulassung ist ferner zurickzunehmen oder zu widerrufen, wenn
1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehilt,

2. in den Fallen des 8§ 28 Abs. 3 die therapeutische Wirksamkeit nach dem je-
weiligen 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 Féllen des Satzes 1 kann
auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden.
(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zurtickzunehmen oder zu widerru-
fen, soweit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung oder einem Beschluss der
Europaischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union nach Artikel 34 der Richt-
linie 2001/83/EG zu entsprechen. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsge-
richtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustandigen Bun-
desoberbehotrde nach Satz 1 nicht statt. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das
Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehoérde kann die Zulassung

1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen nach § 22 oder 8§ 24 unrichtige oder

unvollstandige Angaben gemacht worden sind,

2. widerrufen, wenn der Versagungsgrund des 8§ 25 Absatz 2 Satz1l Nummer 2
nachtraglich eingetreten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auf-
lagen nicht eingehalten und diesem Mangel nicht innerhalb einer von der zu-
standigen Bundesoberbehodrde zu setzenden angemessenen Frist abgehol-
fen worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu

Uberprifen,

3. im Benehmen mit der zustandigen Behorde widerrufen, wenn die fir das
Arzneimittel vorgeschriebenen Prufungen der Qualitdt nicht oder nicht aus-
reichend durchgefiihrt worden sind,

4. im Benehmen mit der zustandigen Behoérde widerrufen, wenn sich heraus-
stellt, dass das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln hergestellt worden ist.

In diesen Féllen kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden.
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(2a) In den Fallen der Absétze 1 und 1a ist die Zulassung zu andern, wenn dadurch
der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungsgrund entfallt oder der in Absatz 1a
genannten Entscheidung entsprochen wird. In den Fallen des Absatzes 2 kann die
Zulassung durch Auflage geéndert werden, wenn dies ausreichend ist, um den Be-
langen der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absétzen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulas-
sung gehdort werden, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Das gilt auch, wenn
eine Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehorde uiber die Anderung der Zu-
lassung, Auflagen zur Zulassung, 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 8§ 68 der
Verwaltungsgerichtsordnung findet in den Féllen des Satzes 2 nicht statt. In den Fal-
len des 8§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 ist die Entscheidung sofort vollziehbar. Wi-
derspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Zulassung fir ein Arzneimittel zurickgenommen oder widerrufen oder ruht

die Zulassung, so darf es
1. nichtin den Verkehr gebracht und

2. nichtin den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.
Die Ruckgabe des Arzneimittels an den pharmazeutischen Unternehmer ist unter
entsprechender Kenntlichmachung zulassig. Die Ruckgabe kann von der zustandi-

gen Behorde angeordnet werden.

8 31 Erléschen, Verlangerung

(1) Die Zulassung erlischt

1. wenn das zugelassene Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung
der Zulassung nicht in den Verkehr gebracht wird oder wenn sich das zuge-
lassene Arzneimittel, das nach der Zulassung in den Verkehr gebracht wur-

de, in drei aufeinander folgenden Jahren nicht mehr im Verkehr befindet,
2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spatestens
neun Monate vor Ablauf der Frist bei der zustandigen Bundesoberbehérde

ein Antrag auf Verlangerung der Zulassung gestellt wird,

3a. aufgehoben
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4. wenn die Verlangerung der Zulassung versagt wird.
In den Féllen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zustandige Bundesoberbehérde Ausnah-
men gestatten, sofern dies aus Grinden des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.
(1a) Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn,
dass die zustdndige Bundesoberbehoérde bei der Verlangerung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 eine weitere Verlangerung um funf Jahre nach MaRgabe der Vorschriften in
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung mit Absatz 2 auch unter Bertcksichtigung einer
zu geringen Anzahl von Patienten, bei denen das betreffende Arzneimittel angewen-
det wurde, als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um das sichere Inverkehr-
bringen des Arzneimittels weiterhin zu gewabhrleisten.
(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch einen Bericht zu ergédnzen, der Angaben
dariiber enthalt, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fir das
Arzneimittel innerhalb der letzten flinf Jahre geé&ndert haben. Der Inhaber der Zulas-
sung hat der zustandigen Bundesoberbehérde dazu eine lberarbeitete Fassung der
Unterlagen in Bezug auf die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen,
in der alle seit der Erteilung der Zulassung vorgenommenen Anderungen beriicksich-
tigt sind.
(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 Erléschen
um fanf Jahre zu verlangern, wenn kein Versagungsgrund nach 8§ 25 Absatz 2 Satz 1
Nummer 3, 5, 5a oder 6 vorliegt oder die Zulassung nicht nach 8 30 Abs. 1 Satz 2
zurickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Mdglichkeit der Rick-
nahme nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Ge-
brauch gemacht werden soll. § 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entsprechend. Bei
der Entscheidung uber die Verlangerung ist auch zu uberprufen, ob Erkenntnisse
vorliegen, die Auswirkungen auf die Unterstellung 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 Bekanntmachung des Erl6schens nach § 34
folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt nicht,
wenn die zustandige Bundesoberbehdrde feststellt, dass eine Voraussetzung fir die
Rucknahme oder den Widerruf nach 8§ 30 vorgelegen hat; 8 30 Abs. 4 findet Anwen-
dung.
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§ 32 Staatliche Chargenprufung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf unbescha-
det der Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde freigegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn eine Pri-
fung (staatliche Chargenprtfung) ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs-
und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se entsprechen, hergestellt und geprift worden ist und dass sie die erforderliche
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann frei-
zugeben, soweit die zustadndige Behdrde eines anderen Mitgliedstaates der Européi-
schen Union nach einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die in
Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen.

(1a) Die zustandige Bundesoberbehorde hat eine Entscheidung nach Absatz 1 in-
nerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Eingang der zu prifenden Chargenprobe
zu treffen. 8§ 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erlasst nach Anhérung von Sachverstandigen aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Verwal-
tungsvorschriften tber die von der Bundesoberbehdrde an die Herstellungs- und
Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu stellenden Anforderungen und macht diese als
Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften missen dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend
an diesen anzupassen.

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

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten
Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach 8 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde freigestellt sind; die zustandige Bundesoberbehérde soll
freistellen, wenn die Herstellungs- und Kontrollmethoden des Herstellers einen Ent-
wicklungsstand erreicht haben, bei dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zustandige Bundes-
oberbehdrde nach Absatz 4 ist zuriickzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen
nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach-
traglich weggefallen ist. Satz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer freigegebenen

Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Arzneimittels oder bei einem freige-
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stellten Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefélsch-

tes Arzneimittel handelt.

§ 33 Aufwendungsersatz und Entgelte

(1) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1 des Bundesgebiihrengesetzes verjahrt der
Anspruch auf Zahlung von Gebihren und Auslagen, die nach 8§ 33 Absatz 1 in der
bis zum 14. August 2013 geltenden Fassung in Verbindung mit der Therapieallerge-
ne-Verordnung zu erheben sind, drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschliel3en-
den Entscheidung tber die Zulassung.

(2) Soweit ein Widerspruch gegen einen auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Verwaltungsakt oder gegen die Festsetzung von Gebihren fir eine individuell zure-
chenbare 6ffentliche Leistung nach diesem Gesetz erfolgreich ist, werden notwendi-
ge Aufwendungen im Sinne von § 80 Absatz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes
bis zur Hohe der fur die Zuriickweisung eines entsprechenden Widerspruchs vorge-
sehenen Gebuhren, bei Rahmengebtihren bis zu deren Mittelwert, erstattet.

(3) Fur die Nutzung von Monographien fir Arzneimittel, die nach § 36 von der Pflicht
zur Zulassung freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Entgelte. Dabei kdnnen pauschale Entgeltvereinbarungen mit den Ver-
banden, denen die Nutzer angehdren, getroffen werden. Fir die Bemessung der
Entgelte finden die fir Gebuhren geltenden Regelungen entsprechende Anwendung.
(4) Die zustandige Behorde des Landes hat der zustdndigen Bundesoberbehérde die
dieser im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach diesem Gesetz entstehenden

Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom Verursacher getragen werden.

8§ 34 Information der Offentlichkeit

(1) Die zustandige Bundesoberbehotrde hat im Bundesanzeiger bekannt zu machen:
die Erteilung und Verlangerung einer Zulassung,

die Rucknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erléschen einer Zulassung,

die Feststellung nach 8§ 31 Abs. 4 Satz 2,

S L T S A

die Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,
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8. die Rucknahme oder den Widerruf der Freigabe einer Charge nach § 32 Abs.
S5,

9. eine Entscheidung zur Verlangerung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz
3 oder Abs. 7 oder zur Gewahrung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder
8.
Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fur Entscheidungen oder Beschliisse
der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen Union.
(1a) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt der Offentlichkeit tiber ein Internetpor-
tal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise folgende Informationen sowie alle

Anderungen dieser Informationen unverzuglich zur Verfiigung:

1. Informationen Uber die Erteilung der Zulassung zusammen mit der Pa-
ckungsbeilage und der Fachinformation in der jeweils aktuell genehmigten

Fassung,

2. den offentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen nach 8 25 Absatz 5a
fur jedes beantragte Anwendungsgebiet sowie eine allgemeinverstandlich
formulierte Zusammenfassung mit einem Abschnitt Gber die Bedingungen

der Anwendung des Arzneimittels enthalt,
3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Planen,

4. Informationen Uber Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten fur die

Erfullung,

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich.

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse und personenbezogene Daten zu streichen, es sei denn, ihre Offenle-
gung ist fur den Schutz der offentlichen Gesundheit erforderlich. Betreffen die Phar-
makovigilanz-Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimittel, die in mehreren Mit-
gliedstaaten zugelassen wurden, so erfolgt die Veroffentlichung in Abstimmung mit
der Europdaischen Arzneimittel-Agentur.

(1b) Die Rucknahme eines Zulassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung
und die Grinde hierfur sind offentlich zuganglich zu machen. Ferner sind Entschei-
dungen Uber den Widerruf, die Ricknahme oder das Ruhen einer Zulassung 6ffent-
lich zuganglich zu machen. Die Bundesoberbehdrde ist befugt, Auskunft Gber den
Eingang eines ordnungsgemalfen Zulassungsantrags, den Eingang eines ordnungs-
gemalen Antrags auf Genehmigung einer konfirmatorischen klinischen Prifung so-
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wie Uber die Genehmigung oder die Versagung einer konfirmatorischen klinischen
Prifung zu geben.

(1c) Die Abséatze l1a, 1b und 1f Satz 1 und 2 finden keine Anwendung auf Arzneimit-
tel, die nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt sind.

(1d) Die zustandige Bundesoberbehotrde stellt die Informationen nach den Abséatzen
la, 1b und 1f elektronisch zur Verfigung. Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt
die Informationen nach den Absatzen 1 und 1b mit Erlass der Entscheidung unter
Hinweis auf die fehlende Bestandskraft zur Verfugung.

(1e) Die zustandige Bundesoberbehorde hat Gber das Internetportal fur Arzneimittel
nach 8§ 67a Absatz 2 zusatzlich zu den Informationen in Absatz 1la Satz 1 Nummer 1
bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens folgende weitere Informationen zu veroffentli-

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

2. Informationen Uber die Meldewege fir Verdachtsfalle von Nebenwirkungen
von Arzneimitteln an die zustandige Bundesoberbehdrde durch Angehorige
der Gesundheitsberufe und Patienten, einschlie3lich der von der zustandigen

Bundesoberbehdrde bereitgestellten Internet-Formulare,

3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, der
oder die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftrag-
ten Person nach 8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 vor Ort Uberprift wurde
oder wurden.

(1f) Die zustandige Bundesoberbehorde kann der Offentlichkeit genehmigtes Schu-
lungsmaterial zu Arzneimitteln Gber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf
andere Weise zur Verfiigung stellen, soweit dies im Interesse der sicheren Anwen-
dung der Arzneimittel erforderlich ist. Sie stellt eine Fassung des Schulungsmaterials
zur Verfugung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9
des Funften Buches Sozialgesetzbuch geeignet ist.

(1g) Fur Arzneimittel, die der staatlichen Chargenprifung nach § 32 unterliegen,
kann die zustédndige Bundesoberbehotrde Informationen tUber die Anzahl der freige-
gebenen Chargen bekannt geben. Angaben zur GroRRe der freigegebenen Chargen
konnen bekannt gegeben werden, soweit dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit erforderlich ist.

(1h) Die zustandige Bundesoberbehorde stellt der Offentlichkeit die fur die sichere

Anwendung eines Arzneimittels erforderlichen Informationen tUber Arzneimittelrisiken
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vom Zulassungsinhaber fir Angehorige der Gesundheitsberufe Uber ein Internetpor-
tal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise zur Verfugung. Falls erforderlich,
stellt die zustandige Bundesoberbehérde der Offentlichkeit eigene fiir die sichere
Anwendung eines Arzneimittels erforderliche Informationen tber Arzneimittelrisiken
fur Angehorige der Gesundheitsberufe zur Verfugung. Sie stellt eine Fassung der
Informationen nach den Satzen 1 und 2 zur Verfigung, die zur Abbildung in elek-
tronischen Programmen nach 8§ 73 Absatz 9 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch
geeignet ist.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund
dieses Gesetzes ergeht, im Bundesanzeiger 6ffentlich bekannt 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 Bundesoberbehérde einschliel3lich der
Schreiben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur AuRRerung nach § 28 Abs. 1
des Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird, kdnnen gleichfalls im Bundesan-
zeiger bekannt gemacht werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind.

Satz 2 gilt entsprechend.

§ 35 Erméchtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Das Bundesministerium wird ermdachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates
1. (weggefallen)

2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf Arzneimittel, die nicht der Zulas-
sungspflicht nach § 21 Absatz 1 unterliegen, sowie auf Arzneimittel, die nach
§ 21 Absatz 2 Nummer 1g von der Zulassung freigestellt sind, auszudehnen,
soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der

menschlichen Gesundheit zu verhiten,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer Charge und die staatliche Chargen-
prufung auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder in ihrem
Wirkstoffgehalt Schwankungen unterworfen sind, auszudehnen, soweit es
geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-

heit von Mensch oder Tier zu verhiten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargenprifung freizustellen,

wenn das Herstellungsverfahren und das Prufungsverfahren des Herstellers
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einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem die Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.
(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie und, soweit es sich um radioakti-
ve Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-

welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit.

§ 36 Erméachtigung fur Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arz-
neimittel in bestimmten Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen,
soweit eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der menschlichen Gesundheit
nicht zu beflrchten ist, weil die Anforderungen an die erforderliche Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Das Bundesministerium kann diese
Ermachtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die
zustandige Bundesoberbehorde tbertragen. Die Freistellung kann zum Schutz der
menschlichen Gesundheit von einer bestimmten Herstellung, Zusammensetzung,
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation oder Darreichungsform abhéngig
gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder Anwen-
dungsbereiche beschrankt werden. Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen durch den pharmazeutischen Unternehmer ist zulés-
sig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zulassung freigestellt
werden, muss den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Heilberu-
fe und der pharmazeutischen Industrie Rechnung getragen werden. In der Wahl der
Bezeichnung des Arzneimittels ist der pharmazeutische Unternehmer frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium far Wirtschaft und Energie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimit-
tel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit und.

(4) (weggefallen)
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(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden Monographien sind
von der zustandigen Bundesoberbehdrde regelméRig zu Uberprifen und soweit er-
forderlich, an den jeweils gesicherten Stand der Wissenschaft und Technik anzupas-
sen. Dabei sind die Monographien daraufhin zu prifen, ob die Anforderungen an die
erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einschlief3lich eines positi-
ven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, fur die von der Pflicht zur Zulassung freigestellten

Arzneimittel, weiterhin als erwiesen gelten kdnnen.

8§ 37 Genehmigung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen
Union fur das Inverkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen

Staaten

(1) Die von der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union gemali
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr.
1901/2006 oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilte Genehmigung fir das
Inverkehrbringen steht, soweit in den 88 11a, 13 Absatz 2a, § 21 Absatz 2, 88 40, 67,
69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach § 25 erteilten Zu-
lassung gleich. Als Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem anderen
Staat fur ein Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies durch Rechtsverordnung des
Bundesministeriums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1,
die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine Richtlinie
des Rates durchzufiihren oder soweit in internationalen Vertragen die Zulassung von

Arzneimitteln gegenseitig als gleichwertig anerkannt wird.
Funfter Abschnitt Registrierung von Arzneimitteln

§ 38 Registrierung homdopathischer Arzneimittel

(1) Fertigarzneimittel durfen als homdopathische Arzneimittel im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der zu-
standigen Bundesoberbehdrde zu fihrendes Register fir homoopathische Arzneimit-
tel eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; 8 21 Absatz 3
findet entsprechende Anwendung. Einer Registrierung bedarf es nicht fur Arzneimit-
tel, die von einem pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis zu 1 000 Packun-
gen in einem Jahr in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es handelt sich um

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

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht homdopathischen, der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten

kleinsten Dosis enthalten oder

3. beidenen die Tatbestédnde des 8 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 6, 7 oder 9 vorliegen.
(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den 88 22 und 24 bezeichneten Anga-
ben, Unterlagen und Gutachten beizufiigen. Das gilt nicht fur die Angaben Utber die
Wirkungen und Anwendungsgebiete, fur die Unterlagen und Gutachten Uber die Kli-
nische Prifung sowie fir Angaben nach 8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 5a und
Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxikologische Prifung
sind vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderwei-
tig, insbesondere durch einen angemessen hohen Verdinnungsgrad ergibt. § 22 Ab-

satz 1a gilt entsprechend.

8 39 Entscheidung Uber die Registrierung homoopathischer Arzneimittel,

Verfahrensvorschriften

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde hat das homdopathische Arzneimittel zu re-
gistrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich zuzuteilen.
8§ 25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur
fur das im Bescheid aufgefihrte homo6opathische Arzneimittel und seine Verdin-
nungsgrade. Die zustdndige Bundesoberbehorde kann den Bescheid Uber die Re-
gistrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch nachtraglich angeordnet
werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

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

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse ausreichend analytisch gepruft worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
angemessene Qualitat aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht, dass es bei bestim-
mungsgemafiem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Gber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausge-

hen,
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4a. aufgehoben
5. aufgehoben

5a. das Arzneimittel nicht zur Einnahme und nicht zur &ufRerlichen Anwendung

bestimmt ist,

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder
mehr als den hundertsten Teil der in allopathischen der Verschreibungspflicht

nach 8 48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthalt,
6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegt,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches

beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt ist,

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als homo&opathisches oder

anthroposophisches Arzneimittel nicht allgemein bekannt ist,
8.  flur das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften ver-
stofRen wurde.

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum registriert worden, ist die Registrierung auf der Grundlage dieser
Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dass ein Versagungsgrund nach Absatz 2 vor-
liegt. FUr die Anerkennung der Registrierung eines anderen Mitgliedstaates findet
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5
und 6 und die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG finden keine Anwendung.
(2b) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehérde unter Beifigung ent-
sprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen
in den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 1a,
le, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Ertei-
lung der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erflillen. Eine neue Registrie-
rung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

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

Menge, einschlieRlich einer Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine An-

derung nach 8§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt.
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(2c) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei
denn, dass spatestens neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung
gestellt wird. Fur das Erloschen und die Verlangerung der Registrierung gilt § 31 ent-
sprechend mit der Maf3gabe, dass die Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung finden.

(2d) Fur Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt 8 30 Absatz 1 Satz
1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Versagungsgriinde
nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 Anwendung finden.

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

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, fir homoopathische Arzneimittel ent-
sprechend den Vorschriften Uber die Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates Vorschriften tber die Gebuhren und Auslagen und die

Freistellung von der Registrierung zu erlassen.

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs.
1 sind, durfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie durch die zustdndige Bundesoberbehorde registriert sind. Dies gilt
auch fur pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder Mineralstoffe enthalten, sofern die
Vitamine oder Mineralstoffe die Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel im

Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die Anwendungsgebiete erganzen.

8 39b Registrierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimittel
(1) Dem Antrag auf Registrierung mussen vom Antragsteller folgende Angaben und
Unterlagen beigefligt werden:

1. diein 822 Abs. 1, 3c, 4, 5und 7 und § 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ge-
nannten Angaben und Unterlagen,

2. diein 8 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse der analytischen Pru-
fung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels mit den in § 11a Abs.
1 genannten Angaben unter Bertcksichtigung, dass es sich um ein traditio-

nelles pflanzliches Arzneimittel handelt,
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4. bibliographische Angaben Uber die traditionelle Anwendung oder Berichte
von Sachverstandigen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein
entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit mindes-
tens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre in der Europaischen Union, me-
dizinisch verwendet wird, das Arzneimittel unter den angegebenen Anwen-
dungsbedingungen unschadlich ist und dass die pharmakologischen Wirkun-
gen oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf Grund langjahriger Anwen-

dung und Erfahrung plausibel sind,

5.  bibliographischer Uberblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit zu-
sammen mit einem Sachverstandigengutachten gemal § 24 und, soweit zur
Beurteilung der Unbedenklichkeit des Arzneimittels erforderlich, die dazu

notwendigen weiteren Angaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragsteller in einem anderen
Mitgliedstaat oder in einem Drittland flr das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender Entscheidungen
Uber eine Registrierung oder Zulassung und die Griinde fir diese Entschei-
dungen.

Der Nachweis der Verwendung Uber einen Zeitraum von 30 Jahren gemal Satz 1 Nr.
4 kann auch dann erbracht werden, wenn fur das Inverkehrbringen keine spezielle
Genehmigung fir ein Arzneimittel erteilt wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die
Anzahl oder Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels wahrend dieses Zeitraums her-
abgesetzt wurde. Ein Arzneimittel ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des
Satzes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben oder ver-
gleichbare Wirkstoffe, denselben oder einen &hnlichen Verwendungszweck, eine
aquivalente Starke und Dosierung und denselben oder einen &hnlichen Verabrei-
chungsweg wie das Arzneimittel hat, fir das der Antrag auf Registrierung gestellt
wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 mussen in deutscher,
die Gbrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefugt werden; andere
Angaben oder Unterlagen kénnen im Registrierungsverfahren statt in deutscher auch
in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit es sich nicht um An-
gaben handelt, die fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinfor-

mation verwendet werden.
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(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer
4 und 5 kann auch auf eine gemeinschaftliche oder unionsrechtliche Pflanzenmono-
graphie nach Artikel 16h Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Listenposition
nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG Bezug genommen werden.

(3) Enthalt das Arzneimittel mehr als einen pflanzlichen Wirkstoff oder Stoff nach
§ 39a Satz 2, sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben fur die Kombina-
tion vorzulegen. Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend bekannt, so sind

auch Angaben zu den einzelnen Wirkstoffen zu machen.

8 39c Entscheidung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher

Arzneimittel

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimittel
zu registrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich mitzutei-
len. 8 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung
gilt nur fur das im Bescheid aufgefiihrte traditionelle pflanzliche Arzneimittel. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid Uber die Registrierung mit Aufla-
gen verbinden. Auflagen kénnen auch nachtréaglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2
und 4 findet entsprechende Anwendung.

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

Antrag nicht die in 8 39b vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen enthalt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben nach
8 39b Abs. 1 entspricht oder sonst die pharmazeutische Qualitat nicht ange-

messen ist,

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlie3lich denen traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel entsprechen, die nach ihrer Zusammensetzung und dem Zweck
ihrer Anwendung dazu bestimmt sind, angewendet zu werden, ohne dass es
der arztlichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung einer Diagnose, die Ver-

schreibung oder die Uberwachung der Behandlung bedarf,
3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadlich sein kann,

4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in dem Arznei-
mittel enthalten sind, nicht nachgewiesen ist,
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5. die Angaben Uber die traditionelle Anwendung unzureichend sind, insbeson-
dere die pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grund-

lage der langjahrigen Anwendung und Erfahrung nicht plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlief3lich in einer bestimmten Starke und Dosie-

rung zu verabreichen ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschlief3lich zur oralen oder au3erlichen Anwendung

oder zur Inhalation bestimmt ist,

8. die nach 8§ 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht erfullt
Ist,

9. flr das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes Arznei-
mittel eine Zulassung gemal § 25 oder eine Registrierung nach 8§ 39 erteilt

wurde,

10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften ver-
stof3en wurde.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei

denn, dass spatestens neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung

gestellt wird. Fir das Erléschen und die Verlangerung der Registrierung gilt 8 31 ent-

sprechend mit der Mal3gabe, dass die Versagungsgrinde nach Absatz 2 Anwendung

finden.

§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Die zustandige Bundesoberbehotrde teilt dem Antragsteller, der Européischen
Kommission und der zustandigen Behorde eines Mitgliedstaates der Européischen
Union auf Anforderung eine von ihr getroffene ablehnende Entscheidung Uber die
Registrierung als traditionelles Arzneimittel und die Grinde hierfur mit.

(2) Fur Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt
§ 25b entsprechend. Fir die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG genann-
ten Arzneimittel ist eine Registrierung eines anderen Mitgliedstaates gebuhrend zu
berucksichtigen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde kann den nach Artikel 16h der Richtlinie
2001/83/EG eingesetzten Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um eine
Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen Anwendung ersuchen, wenn Zweifel

Uber das Vorliegen der Voraussetzungen nach 8 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 bestehen.
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(4) Wenn ein Arzneimittel seit weniger als 15 Jahren innerhalb der Europaischen
Union angewendet worden ist, aber im Ubrigen die Voraussetzungen einer Registrie-
rung nach den 88 39a bis 39c vorliegen, hat die zustandige Bundesoberbehdrde das
nach Artikel 16c Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Be-
teiligung des Ausschusses fir pflanzliche Arzneimittel einzuleiten.

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine Kombination
davon in der Liste nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so sind Re-
gistrierungen, die diesen Stoff enthaltende traditionelle pflanzliche Arzneimittel betref-
fen und die unter Bezugnahme auf 8§ 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu widerru-
fen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten die in § 39b Abs. 1 genannten Angaben
und Unterlagen vorgelegt werden.

(6) & 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Ab-
satz 1b, 1d und 1h gilt entsprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustéandigen Bundesoberbehérde unter Beifigung ent-
sprechender Unterlagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen
in den Angaben und Unterlagen nach § 39b Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Ab-
satz 2 ergeben. § 29 Absatz 1a, le, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die Verpflich-
tung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung

zu erfullen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

1. Dbei 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 An-
derung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt.
(8) Fur Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt 8 30 Absatz 1 Satz 1,
Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Versagungsgrinde
nach 8 39c Absatz 2 Anwendung finden.
(9)? Das Bundesministerium wird erméchtigt, fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel
entsprechend den Vorschriften der Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zu-

stimmung des Bundesrates Vorschriften Gber die Gebihren und Auslagen der Re-

2.8 39d Abs. 9 wird zum 1. Oktober 2021 aufgehoben.
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gistrierung zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel

handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.
Sechster Abschnitt Schutz des Menschen bei der klinischen Prifung

8§ 40 Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung

(1) Mit der klinischen Prufung von Arzneimitteln darf nur begonnen werden, wenn die
zustandige Bundesoberbehdrde die klinische Prifung nach Artikel 8 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genehmigt hat.

(2) Der nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu stellende An-
trag auf Genehmigung einer klinischen Prifung ist Uber das EU-Portal in deutscher
oder englischer Sprache einzureichen. Die Unterlagen, die fir die betroffene Person

oder deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzu-

reichen.
(3) Der Antrag wird nach Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch
die zustandige Bundesoberbehdrde validiert. Ethik-Kommission

nimmt zu den Antragsunterlagen hinsichtlich der Voraussetzungen nach Artikel 6 Ab-
satz 1 Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie nach § 40a
Satz 1 Nummer 4 und 8 40b Absatz 4 Satz 3 Stellung. Fir die Stellungnahme gilt die
in der Verfahrensordnung nach 8 41b Absatz 1 festgelegte Frist. 8 41 Absatz 3 Satz
1 gilt entsprechend. Bei der Validierung des Antrags hinsichtlich der Voraussetzun-
gen nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel
11 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, sowie nach § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5,
Satz 2 und 3 und 8 40b Absatz 2, 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und 9, Absatz 5 und 6 ist
die Bundesoberbehdrde an die Bewertung Ethik-Kommission ge-
bunden.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde nimmt die Aufgaben nach Artikel 6 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, wahr und prift die Voraussetzungen des § 40a Satz 1 Nummer 1 und
4 und des § 40b Absatz 4 Satz 3 hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Bewertung nach Arti-
kel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.
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Ethik-Kommission
nimmt zu den Voraussetzungen 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 hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Bewertung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe
b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Stellung. Fur die Stellungnahme gilt die in der
Verfahrensordnung nach 8§ 41b Absatz 1 festgelegte Frist.

(5) Ethik-Kommission nimmt die Aufgaben nach Artikel 7 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, wahr und pruft die Voraussetzungen 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 hin-
sichtlich der Festlegung der Einwilligung, Satz 4 bis 9, Absatz 5 und 6. § 41 Absatz 2
gilt entsprechend.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde erhebt eine Gesamtgebihr im Sinne der Arti-
kel 86 und 87 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die zustandige Ethik-Kommission
erhebt eine Gebuhr fir die Bearbeitung eines Antrags nach MalRgabe der Rechtsver-
ordnung nach 8 41b Absatz 1 und teilt diese der zustdndigen Bundesoberbehdrde
mit. Diese Gebubhr ist in den Gebihrenbescheid tGber die Gesamtgebuhr nach Satz 1
aufzunehmen.

(7) Bei Prufpraparaten, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche
enthalten, sind zusatzlich zu dem nach Absatz 2 einzureichenden Antrag bei der zu-
stéandigen Bundesoberbehdrde folgende Unterlagen gemafd den Anhangen Il und 1l
zur Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12.
Marz 2001 dber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in
die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106
vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABI. L 68 vom

13.3.2015, S. 1) geéandert worden ist, einzureichen:

1. eine Darlegung und Bewertung der Risiken fir die Gesundheit nicht betroffe-
ner Personen und die Umwelt sowie eine Darlegung der vorgesehenen Vor-

kehrungen,

2. Informationen Uber den gentechnisch veranderten Organismus, tUber die Be-
dingungen der klinischen Prifung und Uber die den gentechnisch verander-

ten Organismus moglicherweise aufnehmende Umwelt sowie Informationen
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Uber die Wechselwirkungen zwischen dem gentechnisch veréanderten Orga-

nismus und der Umwelt,

3. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkungen auf die Gesund-
heit nicht betroffener Personen und die Umwelt sowie eine Beschreibung der
geplanten UberwachungsmafRnahmen und Angaben iber entstehende Rest-
stoffe und ihre Behandlung sowie tber Notfallplane.

Der Sponsor kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die ein Dritter in
einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat, sofern es sich nicht um vertrauli-
che Angaben handelt. Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt das Benehmen mit
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit her. Die Geneh-
migung der klinischen Prufung durch die zustandige Bundesoberbehdrde umfasst die
Genehmigung der Freisetzung dieser gentechnisch veranderten Organismen im
Rahmen der klinischen Prifung.

(8) Die zustandige Bundesoberbehotrde tbermittelt die Entscheidung nach Artikel 8
Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber das EU-Portal an
den Sponsor. Sie ist dabei an den Bewertungsbericht der Ethik-Kommission nach
Absatz 5 gebunden. Weicht die Bundesoberbehdrde von der Stellungnahme der
Ethik-Kommission nach Absatz 4 Satz 2 ab, so bezeichnet sie die zustandige Ethik-
Kommission, gibt das Ergebnis der Stellungnahme der Ethik-Kommission wieder und
begriindet ihr Abweichen von dieser Stellungnahme. In der Begriindung kann auf in
englischer Sprache abgefasste Bewertungsberichte Bezug genommen werden. Die
zustandige Bundesoberbehdtrde tbermittelt die Entscheidung nach Artikel 8 Absatz 2
Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

§ 40a3 Allgemeine Voraussetzungen fir die klinische Prifung

Uber die Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hinaus darf eine

klinische Prufung nur durchgefiihrt werden, solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors bei rein nationalen sowie bei
national und in Drittstaaten durchgefuhrten klinischen Prifungen vorhanden

3 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Verdéffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens lber den Europaischen Wirt-

schaftsraum hat,

2. die Person, bei der die klinische Prtfung durchgefiihrt werden soll (betroffene
Person) nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in einer Anstalt

untergebracht ist,

3. fur den Fall, dass bei der Durchfuhrung der klinischen Prifung ein Mensch
getotet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird,
eine Versicherung, die auch Leistungen gewéahrt, wenn kein anderer fir den

Schaden haftet, nach folgenden MalRgaben besteht:

a) die Versicherung muss zugunsten der von der klinischen Prifung be-
troffenen Person bei einem in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum zum Geschaftsbetrieb zugelassenen Ver-

sicherer genommen werden,

b) der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhaltnis
zu den mit einer klinischen Prifung verbundenen Risiken stehen und
auf der Grundlage der Risikoabschéatzung so festgelegt werden, dass
fur jeden Fall des Todes oder der fortdauernden Erwerbsunféahigkeit ei-
ner von der klinischen Prufung betroffenen Person mindestens 500 000

Euro zur Verfigung stehen,

4. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der klinischen
Prufung eines Arzneimittels, das aus einem gentechnisch veranderten Orga-
nismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen
besteht oder solche enthalt, unvertretbare schadliche Auswirkungen nicht zu

erwarten sind auf
a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt,

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

Bei xenogenen Arzneimitteln missen die Anforderungen nach Satz 1 Nummer 3 im

Hinblick aufeine Versicherung von Drittrisiken erfullt sein. Einer Versicherung nach

Satz 1 Nummer 3 bedarf es nicht bei einer minimalinterventionellen klinischen Pri-
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fung nach Artikel 2 Absatz 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, soweit
eine anderweitige Versicherung fur Prifer und Sponsor besteht. Soweit aus der Ver-
sicherung nach Satz 1 Nummer 3 geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadens-

ersatz.

§ 40b* Besondere Voraussetzungen fir die klinische Prifung

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

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

(3) Eine Klinische Prufung darf bei einem Minderjahrigen, der in der Lage ist, das
Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und
seinen Willen hiernach auszurichten, nur durchgefiihrt werden, wenn auch seine
schriftliche Einwilligung nach Aufklarung gemaf3 Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 zusatzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetzlicher Vertreter

nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt. Erklart ein Minderjahriger, der nicht in der Lage

4 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Verdéffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prufung zu erkennen und sei-
nen Willen hiernach auszurichten, nicht an der klinischen Prifung teilnehmen zu wol-
len, oder bringt er dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als ausdrtickli-
cher Wunsch im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014.

(4) Eine klinische Prufung mit einer Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der Kklinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach

auszurichten, darf nur durchgefihrt werden, wenn

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

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

vorliegen.
Erklart eine Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, nicht an der
klinischen Prifung teilnehmen zu wollen, oder bringt sie dies in sonstiger Weise zum
Ausdruck, so gilt dies als ausdriicklicher Wunsch im Sinne des Artikels 31 Absatz 1
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Bei einer volljahrigen Person, die
nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, darf eine klinische Prifung im Sin-
ne des Artikels 31 Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 536/2014,
die ausschlie3lich einen Nutzen fur die reprasentierte Bevolkerungsgruppe, zu der
die betroffene Person gehdrt, zur Folge haben wird (gruppennutzige klinische Pri-
fung), nur durchgefuhrt werden, soweit die betroffene Person als einwilligungsfahige
volljahrige Person fir den Fall ihrer Einwilligungsunfahigkeit schriftlich nach arztlicher
Aufklarung festgelegt hat, dass sie in bestimmte, zum Zeitpunkt der Festlegung noch
nicht unmittelbar bevorstehende gruppennutzige klinische Prifungen einwilligt. Der
Betreuer prift, ob diese Festlegungen auf die aktuelle Situation zutreffen. Die Erkla-
rung kann jederzeit formlos widerrufen werden. 8 1827 Absatz 1,4 und 5 des Birger-
lichen Gesetzbuches gilt im Ubrigen entsprechend. Die betroffene Person ist uber
samtliche fur die Einwilligung wesentlichen Umstande aufzuklaren. Dazu gehoren
insbesondere die Aufklarung Uber das Wesen, die Ziele, den Nutzen, die Folgen, die
Risiken und die Nachteile klinischer Prifungen, die unter den Bedingungen des Arti-
kels 31 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 stattfinden, sowie die in Artikel 29 Absatz
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2 Buchstabe a Ziffer ii und iv der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 angefiihrten Inhalte.
Bei Minderjéhrigen, fur die nach Erreichen der Volljahrigkeit Satz 1 gelten wirde, darf
eine solche gruppennitzige klinische Prifung nicht durchgefiihrt werden.

(5) Eine klinische Prifung darf in Notfallen nur durchgefuhrt werden, wenn die Vo-
raussetzungen des Artikels 35 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorliegen.

(6) Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung
nach Aufklarung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter muss ausdrtcklich und entwe-
der schriftlich oder elektronisch in die Verarbeitung von personenbezogenen Daten,
insbesondere von Gesundheitsdaten, einwilligen. Sie ist Gber Zweck und Umfang der
Verarbeitung dieser Daten aufzuklaren. Sie ist insbesondere dartber zu informieren,

dass
1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte
des Sponsors zur Uberpriifung der ordnungsgemé&Ren Durchfiihrung

der klinischen Prifung bereitgehalten werden,

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

werden,

c) im Fall eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antrag-
steller und die fiur die Zulassung zustandige Behodrde weitergegeben

werden,

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

werden,

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

f)  im Fall unerwarteter Ereignisse nach Artikel 53 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor an das EU-

Portal weitergegeben werden,
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2. im Fall eines Widerrufs der nach Satz 1 und Absatz 1 erklarten Einwilligun-
gen die gespeicherten Daten weiterhin verarbeitet werden dirfen, soweit dies

erforderlich ist, um
a) Wirkungen des zu prufenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Person

nicht beeintrachtigt werden,
c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu genigen,

3. die Daten bei Prufer und Sponsor fir die aufgrund des Artikels 58 Unterab-
satz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmte Frist gespeichert wer-
den.

(7) Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 28 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 ist bei der nach 8 77 zustandigen Bundesoberbehdrde einzurich-

ten.

8§ 40c® Verfahren bei Hinzufligung eines Mitgliedstaates, bei Anderungen

sowie bei Bewertungsverfahren

(1) Fur die Verfahren zur spateren Hinzufligung eines zuséatzlichen betroffenen Mit-
gliedstaates der Europaischen Union nach Artikel 14 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und zur Genehmigung einer wesentlichen Anderung einer klinischen
Prufung nach den Artikeln 15 bis 24 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten die 88
40 bis 40b entsprechend.

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

(3) Anderungen einer von der zustandigen Bundesoberbehorde genehmigten Klini-
schen Prifung mit Arzneimitteln, die aus gentechnisch veranderten Organismen be-
stehen oder diese enthalten und die geeignet sind, die Risikobewertung fur die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt zu verandern, darf der Sponsor
nur vornehmen, wenn diese Anderungen von der zustiandigen Bundesoberbehorde

genehmigt wurden. Die Genehmigung ist bei der zustandigen Bundesoberbehdrde

5 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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zu beantragen. Der Antrag ist zu begrinden.

§ 40d°® Besondere Pflichten des Prifers, des Sponsors und der zustandigen

Bundesoberbehorde

Bei klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch veranderten

Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen be-

stehen oder die solche Organismen enthalten,

1.

treffen der Sponsor und der Prifer unabhangig vom Vorliegen einer Geneh-
migung nach 8§ 40c Absatz 3 alle Malinahmen, die zum Schutz der Gesund-
heit nicht betroffener Personen und der Umwelt vor unmittelbarer Gefahr ge-

boten sind;

unterrichtet der Prifer den Sponsor unverzuglich tber Beobachtungen von in
der Risikobewertung nicht vorgesehenen etwaigen schadlichen Auswirkun-

gen auf die Gesundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt;

teilt der Sponsor der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich alle ihm
bekannt gewordenen neuen Informationen tUber Gefahren fiur die Gesundheit

nicht betroffener Personen und fir die Umwelt mit;

informiert der Sponsor die zustandige Bundesoberbehdrde unmittelbar nach
Abschluss der klinischen Prufung tGber die Ergebnisse in Bezug auf die Ge-
fahren fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt;

unterrichtet die zustandige Bundesoberbehdrde die Offentlichkeit tber den
hinreichenden Verdacht einer Gefahr fir die Gesundheit Dritter oder fir die
Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige einschlie3lich der zu treffenden Vorsichts-
mafinahmen; wird die Genehmigung zuriickgenommen oder widerrufen, das
befristete Ruhen der Genehmigung oder eine Anderung der Bedingungen fiir
die klinische Prifung angeordnet und ist diese MalRnahme unanfechtbar ge-
worden oder sofort vollziehbar, so soll die Offentlichkeit von der zustandigen

Bundesoberbehtrde auch hierliber unterrichtet werden; die 88 17a und 28a

6 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Veréffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-

sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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Absatz 2 Satz 2 und 3, Absatz 3 und 4 des Gentechnikgesetzes gelten ent-

sprechend.

§ 41 Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission nach 8§ 40 Absatz 4 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 Vertretbarkeit der Durchfihrung der klinischen Prifung sowie eine
entsprechende Begriindung enthalten.
(2) Die Ethik-Kommission kann eigene wissenschatftliche Erkenntnisse verwerten,
Sachversténdige hinzuziehen oder Gutachten von Sachverstandigen anfordern. Sie
hat Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine
klinische Prufung von xenogenen Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt.
(2a) Soweit es zur ordnungsgemafen Erfullung ihrer Aufgaben nach der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, kénnen sich
-Kommissionen untereinander und mit den fur den Vollzug des Arzneimittelge-
setzes zustandigen Behorden und Stellen die flr diese Aufgaben erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten der Prifer und anderer an der Durchfihrung der klinischen
Prufung mitwirkender Personen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 tGbermitteln.
(3) Die Stellungnahme ist von den zustandigen Bundesoberbehdrden bei der Erfll-
lung ihrer Aufgaben nach 8§ 40 Absatz 4 Satz 1 mal3geblich zu bertcksichtigen.
Weicht die zustandige Bundesoberbehdrde von dem Votum der Ethik-Kommission

ab, so hat sie dies gegentber der Ethik-Kommission schriftlich zu begriinden.

§ 41a Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom jeweiligen Trager der offentlich-rechtlichen
Ethik-Kommissionen der Lander bei dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte zu stellen.
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(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut genehmigt das Bundesinstitut fur

Arzneimittel und Medizinprodukte den Antrag auf Registrierung, wenn folgende Vo-

raussetzungen durch geeignete Unterlagen nachgewiesen werden:

1.

die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise der Mitglieder sowie

der externen Sachverstandigen,

die interdisziplinare Zusammensetzung der Ethik-Kommission unter Beteili-
gung von je mindestens einem Juristen, einer Person mit wissenschatftlicher
oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer
Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik, drei
Arzten, die Uber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen, davon ein
Facharzt fur klinische Pharmakologie oder fur Pharmakologie und Toxikolo-

gie, sowie einem Laien,

der Ethik-Kommission gehdren weibliche und mannliche Mitglieder an und
bei der Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstandigen werden
Frauen und Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleicher-

mal3en bertcksichtigt,

eine Geschaftsordnung, die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Ar-
beitsweise der Ethik-Kommission trifft; dazu gehoéren insbesondere Regelun-
gen zur Geschaftsfihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Beschlissen,
zur Beschlussfassung sowie zur Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheits-

pflicht der Mitglieder und externen Sachverstandigen,

eine Geschaftsstelle mit dem fir die Organisation der Aufgaben der Ethik-

Kommission erforderlichen qualifizierten Personal,

eine sachliche Ausstattung, die es ermdglicht, kurzfristig Abstimmungsver-
fahren durchzufhren und fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsbe-

richte zu erstellen,

die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Unabh&ngigkeitserklarungen der
beteiligten Mitglieder und externen Sachverstandigen ein, die beinhalten,
dass diese keine finanziellen oder personlichen Interessen, die Auswirkun-

gen auf ihre Unparteilichkeit haben kdnnten, haben.

(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte Anderungen, die die Voraussetzungen der Registrierung betreffen,

unverzuglich mit.
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(5) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Regist-
rierung aufheben, wenn bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur Registrierung
nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein Verstol3 gegen die nach § 41b Absatz
1 festgelegte Verfahrensordnung

vorliegt.

Fassung des 8§ 41a Absatz 5 ab dem 01.07.2025:

(5) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Regist-
rierung aufheben, wenn bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur Registrierung
nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein Verstol3 gegen die nach § 41b Absatz
1 festgelegte Verfahrensordnung oder gegen die Richtlinien zur Bewertung klinischer
Prifungen durch Ethik-Kommissionen

vorliegt.

(6) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht eine Liste
der registrierten Ethik-Kommissionen im Bundesanzeiger. Personenbezogene Daten
darfen nur mit Einwilligung der jeweiligen Person veroffentlicht werden. Die Liste ist

regelmafig zu aktualisieren.

8 41b Verfahrensordnung und Geschaftsverteilungsplan

(1) Das Bundesministerium erstellt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Verfahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundesoberbe-
hérden und -Kommissionen bei der Bearbeitung von Antragen auf die Ge-
nehmigung von klinischen Prifungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. In der
Verfahrensordnung werden insbesondere die Einzelheiten des Registrierungsverfah-
rens, die Fristen fur die Stellungnahmen -Kommissionen, die festen Gebiih-
rensatze oder Rahmensatze jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand fir die
Stellungnahmen und Bewertungsberichte -Kommissionen, die Kriterien fur
einen Geschaftsverteilungsplan einschliel3lich der fur die Verteilung der zu bearbei-
tenden Antrage mal3geblichen Faktoren sowie die Zustandigkeiten bestimmt, vom
Sponsor zusatzliche Informationen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu ersu-
chen.

2
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benannte Stelle erlasst bis zum 1. Juli 2025

1. nach Anhorung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich- Instituts einen besonderen Geschaftsverteilungsplan fur auf
bestimmte Verfahren, wie zum Beispiel klinische Prifungen bei Minderjahri-

gen, spezialisierte registrierte Ethik-Kommissionen der Lander und

2. einen allgemeinen Geschaftsverteilungsplan flr die weiteren registrierten
Ethik-Kommissionen der Lander.

Die Zustandigkeit der registrierten Ethik-Kommissionen der Lander bestimmt sich
nach den Geschéftsverteilungsplanen, sofern nicht eine Zustandigkeit der Speziali-
sierten Ethik-Kommission fur besondere Verfahren nach § 41c Absatz 2 gegeben ist.
Die Geschaftsvertellungsplane sind jahrlich zum 1. Januar zu aktualisieren. Die Ge-
schaftsvertellungsplane konnen in besonderen Fallen abweichend von Satz 2 aktua-
lisiert und geandert werden. Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
vertffentlicht die jewells akiuellen Geschafisvertellungsplane. Personenbezogene

Daten durfen nur mit Einwilligung der jeweiligen Person veréffentlicht werden.

§ 41c Spezialisierte Ethik-Kommission fur besondere Verfahren

(1) Bei dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte wird die
Spezialisierte Ethik-Kommission fur besondere Verfahren eingerichtet. Das
Bundesministerium beruft unter Beriicksichtigung von Vorschlagen der obersten
Landesgesundheitsbehérden und im Benehmen mit dem Bundesministerium fir
Bildung und Forschung und mit den obersten Landesgesundheitsbehdrden die
Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder der Spezialisierten Ethik-Kommission

fur besondere Verfahren. Dabei ist sicherzustellen, dass

1. die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder Uber die erforderliche

aktuelle wissenschaftliche Expertise verfugen,

2. die Spezialisierte Ethik-Kommission fur besondere Verfahren eine
interdisziplinare Zusammensetzung unter Beteiligung von je mindestens
einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher
Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer Person mit
Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik, drei Arzten, die
uber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfligen, davon ein Facharzt fur
klinische Pharmakologie oder fiur Pharmakologie und Toxikologie, sowie

einem Laien aufweist,
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3. der Spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere Verfahren weibliche und
mannliche Mitglieder und stellvertretende Mitglieder angehéren und bei der
Auswahl der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder Frauen und
Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermal3en
bertcksichtigt werden.

(2) Die Spezialisierte Ethik-Kommission fir besondere Verfahren gibt sich eine
Geschaftsordnung, die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise
der Spezialisierten Ethik-Kommission fur besondere Verfahren trifft; dazu gehéren
insbesondere Regelungen zur Geschéftsfuhrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von
Beschlussen, zur Beschlussfassung sowie zur Unabhangigkeit, Ehrenamtlichkeit und
Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder, stellvertretenden Mitglieder und externen
Sachverstéandigen. Die  Geschaftsordnung bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und
Forschung.

(3) Die Spezialisierte Ethik-Kommission fur besondere Verfahren ist fur folgende
klinische Prifungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zustandig, wenn der
Antrag auf Genehmigung der jeweiligen klinischen Prifung nach dem 30. Juni 2025
gestellt wurde:

1. klinische Prufungen, zu denen zum Zeitpunkt der Antragstellung eine
Beratung oder eine wissenschaftliche Unterstlitzung der Notfall-
Einsatzgruppe der Europaischen Arzneimittel-Agentur gemafd Artikel 15
Absatz 2 Buchstabe b oder c der Verordnung (EU) 2022/123 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europaischen Arzneimittel-Agentur bei der
Krisenvorsorge und -bewadltigung in Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1; L 71 vom 9.3.2023, S. 37),
die durch die Verordnung (EU) 2024/568 (ABI. L, 2024/568, 14.2.2024)

geandert worden ist, erfolgt ist,

2. Kklinische Prifungen, die einem ubergreifenden Protokoll folgen, das mehrere
Teilstudien mit einem Arzneimittel oder mehreren Arzneimitteln und mit

Patienten mit gleichen oder unterschiedlichen Erkrankungen umfasst,

3. klinische Prifungen, bei denen neue Arzneimittel erstmalig am Menschen

geprift werden,
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4.  klinische Prifungen von Arzneimitteln fir neuartige Therapien.
(4) Die Mitglieder, die stellvertretenden Mitglieder und die externen Sachverstandigen
uben ihre Tatigkeit unabhéangig und ehrenamtlich aus. Die Spezialisierte Ethik-
Kommission far besondere Verfahren holt zZu jedem Antrag
Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder, stellvertretenden Mitglieder
und externen Sachverstandigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen
oder personlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben

kdnnten, haben.

8 41d Richtlinien zur Bewertung klinischer Prafungen
durch Ethik-Kommissionen

(1) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V. erlasst nach Anhérung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts Richtlinien zur Anwendung der
Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und dieses Abschnitts durch Ethik-
Kommissionen (Richtlinien zur Bewertung Kklinischer Priafungen durch Ethik-
Kommissionen). Diese Richtlinien kénnen auch Richtlinien zur Anwendung der
Vorgaben fur die in 8 40b Absatz 1 genannte Einwilligung nach Aufklarung und far
die Dokumentation und Arbeitsweise von Studienkoordinatoren umfassen.

(2) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V. legt das Verfahren fir die Erarbeitung der Richtlinien zur
Bewertung klinischer Prifungen durch Ethik-Kommissionen und fir die
Beschlussfassung uber diese Richtlinien fest und verotffentlicht dieses auf seiner
Internetseite.

(3) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V. veroffentlicht die Richtlinien zur Bewertung klinischer Prifungen
durch Ethik-Kommissionen auf seiner Internetseite und tbermittelt sie an die Ethik-
Kommissionen. Die Ethik-Kommissionen beachten die Richtlinien bei der Erstellung

ihrer Stellungnahmen und Bewertungsberichte.

§ 42 KorrekturmalRnahmen

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde ergreift die in Artikel 77 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten Korrekturmaf3nahmen nach MalRgabe der folgenden Absat-
ze.

(2) Die Genehmigung einer klinischen Prufung ist zurickzunehmen, wenn bekannt
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wird, dass die Voraussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder die Voraus-
setzungen des § 40a oder des 8§ 40b Absatz 2 bis 6 bei der Erteilung der Genehmi-
gung nicht vorlagen. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet
angeordnet werden.

(3) Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn bekannt wird, dass die in Absatz 2 ge-
nannten Voraussetzungen nicht mehr vorliegen. Die Genehmigung kann widerrufen
werden, wenn die Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mit den Angaben im
Genehmigungsantrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an
der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Priufung
geben. In den Fallen der Satze 1 und 2 kann auch das Ruhen der Genehmigung be-
fristet angeordnet werden.

(4) Wenn der zustandigen Bundesoberbehorde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen
bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 oder des 8§ 40a oder des § 40b Absatz 2 bis 6 nicht mehr
vorliegen, kann sie den Sponsor dazu auffordern, Aspekte der klinischen Prifung zu
andern. MaRnahmen der zustandigen Uberwachungsbehérde gemaR § 69 bleiben
davon unberubhrt.

(5) In den Fallen der Absatze 2 bis 4 nimmt die zusténdige Ethik-Kommission vor der
Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehérde Stellung, es sei denn, es ist Ge-
fahr im Verzug. Soll die KorrekturmafRnahme aufgrund des Fehlens von Vorausset-
zungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder von Voraussetzungen nach 8§ 40a Satz 1 Nummer 4 oder nach § 40b
Absatz 4 Satz 3 ergehen, so gilt 8 41 Absatz 3 Satz 1 entsprechend. Soll die Korrek-
turmallnahme aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen nach Artikel 7 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 oder von Voraussetzungen nach 8 40a Satz 1 Nummer
2, 3und 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 Bundesoberbehdrde an die Stellungnahme der Ethik-
Kommission gebunden.

(6) Ist die Genehmigung einer klinischen Prifung zurickgenommen oder widerrufen
oder ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(7) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die sofortige Unterbrechung der Klini-
schen Prufung anordnen; in diesem Fall Gbermittelt sie diese Anordnung unverziig-
lich dem Sponsor.

(8) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Riicknahme, die An-
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ordnung des Ruhens der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbre-
chung der klinischen Prifung sowie gegen Anordnungen nach Absatz 4 haben keine

aufschiebende Wirkung.

§ 42a Datenschutz

Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittiung nach Artikel 41 Absatz 2 und 4
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Prifer oder nach Artikel 42 oder Artikel
53 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Sponsor unter Verwen-

dung des ldentifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren.

8§ 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prafungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arz-
neimittel in den Verkehr bringen, das der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung
fur das Inverkehrbringen unterliegt, haben Berichte tber alle Ergebnisse konfirmato-
rischer klinischer Prifungen in Drittstaaten zum Nachweis der Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit der zustdndigen Bundesoberbehorde zur Eingabe in die Datenbank
nach 8 67a Absatz 2 zur Verfugung zu stellen. Diese Berichte sind innerhalb von
sechs Monaten nach Erteilung oder Anderung, soweit die Anderung auf konfirmatori-
schen klinischen Prifungen beruht, der Zulassung oder der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen zur Verfiigung zu stellen.

(2) Die Berichte nach den Absatz 1 mussen alle Ergebnisse der klinischen Prifungen
unabhangig davon, ob sie glunstig oder unginstig sind, enthalten. Es sind ferner
Aussagen zu nachtraglichen wesentlichen Prifplananderungen sowie Unterbrechun-
gen und Abbriichen der klinischen Prifung in den Bericht aufzunehmen. Im Ubrigen
ist der Ergebnisbericht gemaR den Anforderungen der Guten Klinischen Praxis abzu-
fassen. Mit Ausnahme des Namens und der Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers oder des Sponsors sowie der Angabe des Namens und der Anschrift von
Prufarzten, deren Einwilligung vorliegt, dirfen die Berichte nach Satz 1 keine perso-
nenbezogenen, insbesondere patientenbezogenen Daten enthalten. Der Bericht
kann in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein. 8 63b Absatz 3 Satz 1 ist
nicht anzuwenden. Die Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und zum
Schutz von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen bleiben ebenso wie die 88 24a
und 24b unberihrt.
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8 42c’ Inspektionen

Die folgenden Inspektionen nach Artikel 78 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wer-

den durch die zustandige Bundesoberbehdrde durchgefihrt:
1. Inspektionen zur Uberpriifung der Ubereinstimmung der klinischen Prifung
mit
a) den Angaben und Unterlagen der Genehmigung,

b) den Angaben eines Zulassungsantrags nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 oder

c) den Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Nummer 3,
2.  Inspektionen in Drittstaaten,

3. Inspektionen zur Uberprifung der Meldepflicht nach Artikel 52 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 sowie

4. Inspektionen zur Entscheidung tGber MalRnahmen nach Artikel 77 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014, die die Genehmigung einer klinischen Prifung
betreffen.

Alle anderen Inspektionen nach Artikel 78 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zur
Uberwachung der Einhaltung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 werden durch die
zustandige Behorde durchgefuhrt. Soweit in Durchfiihrungsrechtsakten nach Artikel
78 Absatz 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nicht anders bestimmt, hat die Bun-
desoberbehdrde zur Durchfuihrung der Inspektion die Befugnisse nach § 64 Absatz 4
Nummer 1 bis 3 und Absatz 4a, die im Benehmen mit der zustéandigen Behorde aus-
geulbt werden. Die zustandige Behdrde hat zur Durchfuhrung der Inspektion die Be-
fugnisse nach § 64 Absatz 4 und 4a. Das Grundrecht auf Unverletzlichkeit der Woh-

nung (Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

8 42d Standardvertragsklauseln fur die Durchfuhrung klinischer Prafungen

7 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Veréffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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Standardvertragsklauseln tber die Rechte und Pflichten des Sponsors und des Pruf-
zentrums bei der Durchfihrung einer klinischen Prufung festzulegen. Die Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 kann Abweichungsmdglichkeiten vorsehen. In den Standard-

vertragsklauseln kann das Nahere bestimmt werden

1. zum Entstehen des Rechts des Auftraggebers an Ergebnissen, die lediglich
im Zusammenhang mit der klinischen Prifung gewonnen werden, seiner Ein-

raumung oder Ubertragung,

2. zum Recht des Auftraggebers zur Erstveroffentlichung sowie zu den Anforde-

rungen an Veroffentlichungen durch das Prifzentrum,
zu Rechten an Ergebnissen und Erfindungen,

zu vertraulichen Informationen,

zu Namens- und Markenrechten,

zu Uberlassenen Geréaten und Materialien,

zu Inspektionen und Audits,

zur Haftung,

© ©® N o 0 > W

zur Dokumentation und Archivierung,
10. zum Datenschutz,

11. zur Beendigung und Kindigung des Vertrages.
(2) Bei dem Abschluss von Vertragen tber die Durchfuhrung klinischer Prifungen
haben der Sponsor und das Prufzentrum die Standardvertragsklauseln fur die Durch-
fuhrung klinischer Prifungen nach Absatz 1 Satz 1 zu verwenden, es sei denn, der
Sponsor und das Prufzentrum haben vereinbart, von den Standardvertragsklauseln

abzuweichen.

§ 42e Empfehlungen fir von nichtkommerziellen Sponsoren durchgefihrte
klinische Prifungen ohne wirtschaftliche Zwecksetzung

(1) Far von nichtkommerziellen Sponsoren durchgeftihrte klinische Prifungen ohne
wirtschaftliche Zwecksetzung koénnen die zustandigen Bundesoberbehdrden
gemeinsame Empfehlungen zur Auslegung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014,
dieses Abschnitts sowie der Leitlinie E6 zur guten klinischen Praxis des

Internationalen Rates fur die Harmonisierung technischer Anforderungen an
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Siebter Abschnitt Abgabe von Arzneimitteln

§ 43 Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die nicht durch die Vorschriften des 8 44 oder der nach § 45 Abs. 1
erlassenen Rechtsverordnung fur den Verkehr aul3erhalb der Apotheken freigegeben
sind, durfen aulRer in den Fallen des 8§ 47 berufs- oder gewerbsmaRig fur den End-
verbrauch nur in Apotheken und ohne behérdliche Erlaubnis nicht im Wege des Ver-
sandes in den Verkehr gebracht werden; das Nahere regelt das Apothekengesetz.
Aul3erhalb der Apotheken darf aufRer in den Fallen des 8§ 47 Abs. 1 mit den nach
Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein Handel getrieben werden.
Die Angaben uber die Ausstellung oder Anderung einer Erlaubnis zum Versand von
Arzneimitteln nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimittel dirfen von
juristischen Personen, nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesellschaften des burgerli-
chen Rechts und des Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht abgegeben werden, es
sei denn, dass es sich bei den Mitgliedern um Apotheken oder um die in 8 47 Abs. 1
genannten Personen und Einrichtungen handelt und die Abgabe unter den dort be-
zeichneten Voraussetzungen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung dirfen Arzneimittel nur von Apotheken abgegeben werden.
(3a) Abweichend von den Absétzen 1 bis 3 durfen arztliche Einrichtungen, die auf die
Behandlung von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie spezialisiert sind, in ihren
Raumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstoérungen bei Hamophilie fur den unvorhersehbaren und dringenden Bedarf

(Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein hamostaseolo-
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gisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten

oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben.

§ 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer ausschlief3lich zu an-

deren Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérper-

schaden oder krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt sind, sind fur den Ver-

kehr aul3erhalb der Apotheken freigegeben.

(2) Ferner sind fur den Verkehr aufl3erhalb der Apotheken freigegeben:

1.

a)

b)

naturliche Heilwasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pas-

tillen,

kinstliche Heilwéasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pas-
tillen, jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusammensetzung naturlichen Heil-

wassern entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitungen zur Herstellung

von Badern, Seifen zum aufReren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Namen bezeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,
b)  Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzentei-
len als Fertigarzneimittel,
c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,
d) Presssafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne
Lésungsmittel mit Ausnahme von Wasser hergestellt sind,
4. Pflaster,

5. ausschlieB3lich oder Uberwiegend zum &ufReren Gebrauch bestimmte Desin-

fektionsmittel sowie Mund- und Rachendesinfektionsmittel.

(3) Die Abséatze 1 und 2 gelten nicht fir Arzneimittel, die

1. der Verschreibungspflicht nach 8§ 48 unterliegen oder

2. durch Rechtsverordnung nach 8§ 46 vom Verkehr aul3erhalb der Apotheken

ausgeschlossen sind.
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§ 45 Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Energie nach Anhorung von Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstande, die dazu bestimmt sind, teilweise oder ausschlief3lich zur Be-
seitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhaften

Beschwerden zu dienen, fur den Verkehr aul3erhalb der Apotheken freizugeben,
1. soweit sie nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung oder Wirkung die Prifung,

Aufbewahrung und Abgabe durch eine Apotheke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare oder mittelbare Geféhr-
dung der menschlichen Gesundheit, insbesondere durch unsachgemalle
Behandlung, zu beflrchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgemé&fie Arzneimittelversor-
gung gefahrdet wird.
(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf bestimmte Dosierungen, Anwen-
dungsgebiete oder Darreichungsformen beschrankt werden.
(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-

wendet werden.

8 46 Erméachtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flir Wirtschaft und Energie nach Anhdrung von Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44
vom Verkehr aul3erhalb der Apotheken auszuschlieRen, soweit auch bei bestim-
mungsgemafiem oder bei gewohnheitsmaRigem Gebrauch eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung der menschlichen Gesundheit zu beflirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf bestimmte Dosierungen, Anwen-
dungsgebiete oder Darreichungsformen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far

Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
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mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-

wendet werden.

§ 47 Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Grof3handler durfen Arzneimittel, deren Ab-

gabe den Apotheken vorbehalten ist, au3er an Apotheken nur abgeben an

1.
2.

andere pharmazeutische Unternehmer und Grof3handler,

Krankenh&user und Arzte, soweit es sich handelt um

a)

b)

c)

d)

f)

h)

aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen mit Ausnahme

von Gerinnungsfaktorenzubereitungen,
Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe,

Infusionslosungen in Behéaltnissen mit mindestens 500 ml, die zum Er-
satz oder zur Korrektur von Korperflissigkeit bestimmt sind, sowie L6-
sungen zur Hamodialyse und Peritonealdialyse, die, soweit es sich um
Ldsungen zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephro-
logisch qualifizierten Arztes im Rahmen der éarztlich kontrollierten
Selbstbehandlung seiner Dialysepatienten an diese abgegeben werden

dirfen,

Zubereitungen, die ausschlie3lich dazu bestimmt sind, die Beschaffen-
heit, den Zustand oder die Funktion des Kérpers oder seelische Zu-

stande erkennen zu lassen,
medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulas-
sig ist,

radioaktive Arzneimittel,

Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker

zulassig ist, oder

Arzneimittel, die im Falle des 8§ 21 Absatz 2 Nummer 3 zur Verfigung

gestellt werden,

Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arzte, soweit es sich um Impfstoffe

handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des
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3a.

3b.

3c.

5a.

§ 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI.
| S. 1045) durchgefuhrten Schutzimpfung angewendet zu werden oder soweit
eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- oder Lebens-

gefahr erforderlich ist,

spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemald § 7 des Gesetzes zur Durchfiihrung
der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), soweit es sich um Gelb-
fieberimpfstoff handelt,

Krankenh&user und Gesundheitsdmter, soweit es sich um Arzneimittel mit
antibakterieller oder antiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf
Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes zur spezifi-

schen Prophylaxe gegen Ubertragbare Krankheiten angewendet zu werden,

Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der Lander oder von diesen im Ein-
zelfall benannte Stellen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fir den
Fall einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das Ubliche Mafl3 erheblich Uberschreitende Bereitstellung von

spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden,

Veterinarbehorden, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Durchfih-

rung Offentlich-rechtlicher Malinahmen bestimmt sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem Bun-
desministerium von der zustandigen Behorde anerkannte zentrale Beschaf-

fungsstellen fur Arzneimittel,

durch Landesrecht bestimmte Betreiber der Luftrettung, soweit es sich um

aus menschlichem Blut gewonnene Erythrozytenkonzentrate handelt,

Tierarzte im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke, so-
weit es sich um Fertigarzneimittel handelt, zur Anwendung an den von ihnen

behandelten Tieren und zur Abgabe an deren Halter,

zur Auslibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneimittel, die ausschliefilich in der Zahnheilkunde verwendet und bei
der Behandlung am Patienten angewendet werden, oder um medizinische

Gase handelt,

Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach
8 3 des Betaubungsmittelgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des be-
treffenden Arzneimittels berechtigt,
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9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fir die Ausbildung

der Studierenden der Pharmazie und der Veterinarmedizin bendtigt werden,

10. staatlich anerkannte Lehranstalten fir pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und Assistenten, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die fir die
Ausbildung bendtigt werden.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfanger durfen die Arzneimittel nur
fur den eigenen Bedarf im Rahmen der Erfullung ihrer Aufgaben beziehen. Die in
Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen Beschaffungsstellen diurfen nur anerkannt
werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher Leitung eines Apothe-
kers stehen und geeignete Raume und Einrichtungen zur Prifung, Kontrolle und La-

gerung der Arzneimittel vorhanden sind.

(3) Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben

oder abgeben lassen an
1.  Arzte oder Zahnarzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde beim Menschen be-
rufsmaflig ausiben, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt,

3.  Ausbildungsstatten fur die humanmedizinischen Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbil-

dungsstatten fur die humanmedizinischen Heilberufe nur in einem dem Zweck der
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Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder abgeben lassen. Muster dirfen

keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des 8§ 2 des Betdubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage II

oder 11l des Betdubungsmittelgesetzes aufgefihrt sind, oder

2. die nach 8§ 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden

durfen,

enthalten.

(4) Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Perso-
nen nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche oder elektronische Anforde-
rung, in der kleinsten PackungsgroéRe und in einem Jahr von einem Fertigarzneimittel
nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit den Mustern ist die
Fachinformation, soweit diese nach § 1la vorgeschrieben ist, zu Ubersenden. Das
Muster dient insbesondere der Information des Arztes uUber den Gegenstand des
Arzneimittels. Uber die Empfanger von Mustern sowie tUber Art, Umfang und Zeit-
punkt der Abgabe von Mustern sind gesondert fir jeden Empfanger Nachweise zu

fuhren und auf Verlangen der zustadndigen Behdorde vorzulegen.

§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13
des Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geandert
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. I S. 1050), und nur auf
Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen dirfen
die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen
der in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ohne die-
se Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe
haben pharmazeutische Unternehmer, Uber den Erhalt und die Anwendung haben
die Einrichtung und der behandelnde Arzt Nachweise zu fiilhren und diese Nachwei-
se auf Verlangen der zustéandigen Behorde zur Einsichtnahme vorzulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz
1 genannten Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewah-

ren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern.
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(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine

Anwendung.

8 47b Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel,
das zur substitutionsgestitzten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte Ein-
richtungen im Sinne des § 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a des Betdubungsmittelge-
setzes und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. Andere
Personen durfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in Verkehr bringen.

(2) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine

Anwendung.

§ 48 Verschreibungspflicht

(1) Die folgenden Arzneimittel dirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen oder zahn-
arztlichen Verschreibung oder einer tierarztlichen Verschreibung an Verbraucher ab-

gegeben werden:

1. Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung
mit Absatz 5, bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstan-
de sind oder denen solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt

sind, sowie
2.  Arzneimittel, die

a) Stoffe enthalten, deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind,

b)  Zubereitungen von Stoffen im Sinne des Buchstaben a enthalten oder

C) Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten Stoffen

sind, wenn

aa) die Wirkungen dieser Zubereitungen weder in der medizinischen
Wissenschaft allgemein bekannt noch nach Zusammensetzung,
Dosierung, Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zube-

reitung bestimmbar sind und

bb) diese Zubereitungen nicht auf3erhalb der Apotheken abgegeben

werden durfen.
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Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fur die Abgabe durch Apotheken zur Ausstattung der

Kauffahrteischiffe im Hinblick auf die Arzneimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher

Vorschriften fur den Schutz der Gesundheit der Personen an Bord und deren unver-

zugliche angemessene medizinische Betreuung an Bord erforderlich sind. An die

Stelle der Verschreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 2 tritt mit der Aufnahme des

betreffenden Stoffes oder der betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung

nach Absatz 2 Nummer 1 die Verschreibungspflicht nach der Rechtsverordnung.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-

terium fUr Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-

desrates

1.

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die Voraus-

setzungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 vorliegen,
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemalem
Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefahrden kénnen, wenn sie ohne

arztliche oder zahnarztliche Uberwachung angewendet werden, oder

b) die haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemaln gebraucht
werden, wenn dadurch die menschliche Gesundheit unmittelbar oder

mittelbar gefahrdet werden kann,

die Verschreibungspflicht fir Arzneimittel aufzuheben, wenn auf Grund der
bei der Anwendung des Arzneimittels gemachten Erfahrungen die Voraus-
setzungen nach Nummer 2 nicht oder nicht mehr vorliegen, bei Arzneimitteln
nach Nummer 1 kann frihestens drei Jahre nach Inkrafttreten der zugrunde

liegenden Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht aufgehoben werden,

fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschreiben, dass sie nur ab-
gegeben werden dirfen, wenn in der Verschreibung bestimmte Hochstmen-
gen fur den Einzel- und Tagesgebrauch nicht Uberschritten werden oder
wenn die Uberschreitung vom Verschreibenden ausdriicklich kenntlich ge-

macht worden ist,

zu bestimmen, ob und wie oft ein Arzneimittel auf dieselbe Verschreibung

wiederholt abgegeben werden darf,

vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Verschreibung von Arzten

eines bestimmten Fachgebietes oder zur Anwendung in fur die Behandlung
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mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrichtungen abgegeben werden darf
oder Uber die Verschreibung, Abgabe und Anwendung Nachweise gefihrt

werden mussen,

7. Vorschriften tUber die Form und den Inhalt der Verschreibung, einschlief3lich
der Verschreibung in elektronischer Form, zu erlassen.

Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 werden nach Anhérungen von
Sachversténdigen erlassen, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel, die nach
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind oder
die solchen Arzneimitteln im Hinblick auf Wirkstoff, Indikation, Wirkstarke und Darrei-
chungsform entsprechen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 7 kann fur
Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung besonderer Sicherheitsanforderun-

gen erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt, das von der zustandi-
gen Bundesoberbehorde auf Anforderung eines Arztes entweder ausgege-

ben oder in elektronischer Form zur Verfugung gestellt wird, erfolgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestatigungen enthalten
muss, insbesondere zu Aufklarungspflichten tGber Anwendung und Risiken

des Arzneimittels, und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke an die zustandige
Bundesoberbehdrde zurtickzugeben ist oder die in elektronischer Form er-
folgte Verschreibung der Bundesoberbehorde als elektronische Kopie auto-
matisiert Ubermittelt wird.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5, kann auf
bestimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel
oder Anwendungsbereiche beschrankt werden. Ebenso kann eine Ausnahme von
der Verschreibungspflicht fur die Abgabe an Hebammen und Entbindungspfleger
vorgesehen werden, soweit dies fir eine ordnungsgemale Berufsausibung erforder-
lich ist. Die Beschrankung auf bestimmte Fertigarzneimittel nach Satz 1 erfolgt, wenn
gemald Artikel 74a der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhebung der Verschreibungs-
pflicht auf Grund signifikanter vorklinischer oder klinischer Versuche erfolgt ist; dabei
ist der nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirt-

schaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fUr
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Wirtschaft und Energie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden.

(6) Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der Ver-
schreibungspflicht auszunehmen, soweit die auf Grund des Artikels 67 Doppelbuch-

stabe aa der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Anforderungen eingehalten sind.
8§ 49 (weggefallen)

8 50 Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel aufRerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln, die zum Verkehr au-
Berhalb der Apotheken freigegeben sind, darf nur betrieben werden, wenn der Un-
ternehmer, eine zur Vertretung des Unternehmens gesetzlich berufene oder eine von
dem Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens oder mit dem Verkauf beauf-
tragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehmen mit mehreren
Betriebsstellen muss flr jede Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die die er-
forderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten tber das
ordnungsgemale Abfullen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen
von Arzneimitteln, die zum Verkehr aul3erhalb der Apotheken freigegeben sind, so-
wie Kenntnisse uber die fur diese Arzneimittel geltenden Vorschriften nachweist. Das
Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften dariber zu
erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um ei-
nen ordnungsgemalen Verkehr mit Arzneimitteln zu gewéahrleisten. Es kann dabei
Prifungszeugnisse Uber eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als
Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine

Prufung vor der zustandigen Behorde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachge-
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wiesen wird und das Nahere Uber die Prifungsanforderungen und das Prifungsver-
fahren regeln.
(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzel-

handel in den Verkehr bringt, die
1. im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur Verhitung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten be-

stimmt sind,
3.  (weggefallen)
4. ausschliefRlich zum aufReren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

8 51 Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf Arz-
neimittel im Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fur

den Verkehr aulR3erhalb der Apotheken freigegebene Fertigarzneimittel, die

1. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren Wirkun-
gen allgemein bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssafte aus fri-
schen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mit keinem anderen

Losungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwéasser und deren Salze in ihrem natlrlichen Mischungsverhéltnis oder
ihre Nachbildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der

Gewerbetreibende andere Personen im Rahmen ihres Geschéftsbetriebes aufsucht.

Dies gilt auch fur Handlungsreisende und andere Personen, die im Auftrag und im

Namen eines Gewerbetreibenden tatig werden.

§ 52 Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel durfen nicht durch Automaten oder andere Formen der Selbstbedie-
nung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht flr Fertigarzneimittel, die
1. im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur VerhUtung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten be-

stimmt und zum Verkehr au3erhalb der Apotheken freigegeben sind,
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3.  (weggefallen)
4. ausschliefllich zum aufReren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder
5.  Sauerstoff sind.

(3) Abweichend von Absatz 1 dirfen Arzneimittel, die flr den Verkehr auf3erhalb der
Apotheken freigegeben sind, durch andere Formen der Selbstbedienung als Automa-
ten in den Verkehr gebracht werden, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach

8 50 besitzt, zur Verfligung steht.

8 52a GroRRhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroBhandel mit Arzneimitteln betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen
von dieser Erlaubnispflicht sind die in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und fur
den Verkehr aul3erhalb von Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Arzneimittel zu

benennen, fur die die Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise daruber vorzulegen, dass er uber geeignete und ausreichende
Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfigt, um eine ordnungsge-
malfe Lagerung und einen ordnungsgemalfen Vertrieb und, soweit vorgese-
hen, ein ordnungsgemales Umfillen, Abpacken und Kennzeichnen von Arz-

neimitteln zu gewahrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausiibung der Tatigkeit

erforderliche Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizufugen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fir den
ordnungsgemalen Betrieb eines Grol3handels geltenden Regelungen einzu-
halten.

(3) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde
des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Die zustandige Behorde
hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer
Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zustandige Behtérde vom Antragsteller
weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 ge-
nannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergdnzenden Angaben der
zustandigen Behorde vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 128

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen,

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die ver-
antwortliche Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausiibung ihrer Tatigkeit er-

forderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt oder

3. der GroBBhandler nicht in der Lage ist, zu gewahrleisten, dass die fur den
ordnungsgemalien Betrieb geltenden Regelungen eingehalten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgrunde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis
ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fur die Erteilung der Erlaubnis nicht
mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeord-
net werden.
(6) Eine Erlaubnis nach 8§ 13 oder § 72 umfasst auch die Erlaubnis zum Grof3handel
mit den Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 erstreckt.
(7) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fir die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des
ublichen Apothekenbetriebes.
(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben
sowie jede wesentliche Anderung der GroRhandelstatigkeit unter Vorlage der Nach-
weise der zustandigen Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel der verantwortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige unverzug-

lich zu erfolgen.

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von Arzneimittelgro3handlungen,
die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatsachlich in Verkehr gebrachtes Arz-
neimittel vertreiben, das durch die zustandige Bundesoberbehérde zugelassen wor-
den ist oder fur das durch die Europaische Gemeinschaft oder durch die Europaische
Union eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen geman Artikel 3 Absatz 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine angemessene und
kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, damit der Bedarf von Patien-
ten im Geltungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer missen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine
bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgender Arzneimittelgrof3-
handlungen gewéhrleisten. Vollversorgende Arzneimittelgro3handlungen sind Grol3-

handlungen, die ein vollstandiges, herstellerneutral gestaltetes Sortiment an apothe-
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kenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist,
dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der GroRhandlung in Geschaftsbe-
ziehung stehenden Apotheken werktaglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt
werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel missen dabei mindestens dem durch-
schnittlichen Bedarf fir zwei Wochen entsprechen; die vorzuhaltenden Arzneimittel,
die in der nach 8§ 35 Absatz 5a Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch erstell-
ten Liste aufgefuhrt sind, missen mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fur vier
Wochen entsprechen. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel, die dem Vertriebsweg des
§ 47 Absatz 1 Nummer 2 bis 10 oder des § 47a oder des § 47b unterliegen oder die
aus anderen rechtlichen oder tatséchlichen Grunden nicht Gber den Grof3handel
ausgeliefert werden kénnen.

(3) Vollversorgende Arzneimittelgrof3handlungen mussen im Rahmen ihrer Verant-
wortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Ge-
schaftsbeziehung stehenden Apotheken gewéhrleisten. Satz 1 gilt entsprechend fur
andere Arzneimittelgro3handlungen im Umfang der von ihnen jeweils vorgehaltenen
Arzneimittel.

(3a) Pharmazeutische Unternehmer muissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
Krankenhauser im Falle ihnen bekannt gewordener Lieferengpasse bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln zur stationaren Versorgung umgehend informieren.
(3b) Beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Beirat einge-
richtet, der die Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich beobachtet und be-
wertet. Im Beirat sollen ein Vertreter der Interessen der Patientinnen und Patienten

sowie die folgenden Verbande, Organisationen und Behdrden vertreten sein:
1. die Fachgesellschaften der Arzte,
2. die Berufsvertretungen der Apotheker,
3. die Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe,
4

die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malRgeb-

lichen Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer,
der Verband der vollversorgenden Arzneimittelgro3handlungen,
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

die Kassenarztliche Bundesvereinigung,

die Deutsche Krankenhausgesellschatft,

© © N o O

die zustandigen Bundesoberbehorden und die zustandigen Behdrden.
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Das Bundesministerium benennt die teilnehmenden Verbande und Organisationen
des Beirats. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte macht die teil-
nehmenden Verb&nde und Organisationen auf seiner Internetseite bekannt. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt mit bis zu funf Vertretern an den
Sitzungen teil und sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor. Die Vertreter im
Beirat sind in Bezug auf ihre Tatigkeit im Beirat, die ihnen dort bekanntgewordenen
Tatsachen und sonstigen Informationen zur Wahrung der Vertraulichkeit personlich
verpflichtet und dirfen diese nur zum Zwecke der Erfullung der Aufgaben des Beirats
verwenden. Der Beirat gibt sich eine Geschéaftsordnung, die das Nahere zum Verfah-
ren und zur Arbeitsweise des Beirats einschlie3lich der Dokumentation der tragenden
Grunde der Mehrheits- und Minderheitsvoten regelt. Die Geschaftsordnung bedarf
der Zustimmung des Bundesministeriums.

(3c) Das Bundesinstitut fur 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 Bun-

desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite bekannt:
1. die ihm gemeldeten Lieferengpasse und

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpasse bei Arzneimitteln mit versorgungrele-
vanten und versorgungskritischen Wirkstoffen.

Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-
Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung nach den Satzen 1 und 2 im Ein-
vernehmen mit dem Paul- Ehrlich-Institut.
(3d) Die zustandige Bundesoberbehérde kann nach Anhdrung des Beirats im Fall
eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines
Arzneimittels geeignete MafRnahmen zu dessen Abwendung oder Abmilderung er-
greifen. Die zustdndige Bundesoberbehtérde kann insbesondere anordnen, dass
pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroBhandlungen bestimmte Mal3-
nahmen zur Gewahrleistung der angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung
von Arzneimitteln nach Absatz 1 ergreifen; dies schliel3t MaRnahmen zur Kontingen-
tierung von Arzneimitteln ein. Bei Arzneimitteln mit versorgungskritischen Wirkstoffen
kann die zustandige Bundesoberbehtérde nach Anhodrung des Beirats zur Abwen-
dung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungrelevanten

Lieferengpasses Mal3inhahmen zur Lagerhaltung anordnen.
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(3e) Auf Anforderung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte ha-
ben pharmazeutische Unternehmer, Hersteller und Arzneimittelgrof3handlungen zur
Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungsrele-
vanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu verfugbaren Bestéanden, zur
Produktion, einschlie3lich der Herstellungsstatte der bei der Herstellung des Arznei-
mittels tatsachlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge sowie Informatio-
nen zu drohenden Lieferengpassen des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzu-
teilen. Krankenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken haben auf
Anforderung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte zur Abwen-
dung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten
Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu verfiigbaren Bestdnden des jeweiligen
Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorgaben fir eine elektronische
Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. Sofern
Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts be-
troffen sind, erfolgt die Anforderung der Daten nach den Satzen 1 und 2 und die
Festlegung des Verfahrens und der Formatvorgaben fiir die elektronische Ubermitt-
lung der Daten im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten kdnnen
dem Beirat auf seine Anforderung in anonymisierter Form zur Beobachtung und Be-
wertung Ubermittelt werden.

(3f) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhérung
des Beirats eine Liste von Fertigarzneimitteln, fir die eine regelméRige Datenlber-
mittlung zur Beurteilung der Versorgungslage erforderlich ist, und macht diese auf
seiner Internetseite bekannt. Pharmazeutische Unternehmer tbermitteln dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte regelmé&Rig, hochstens jedoch in ei-
nem Abstand von acht Wochen, Daten in elektronischer Form zu verfigbaren Be-
standen, zur Produktion, einschlie3lich der Herstellungsstatte der bei der Herstellung
des Arzneimittels tatsachlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge von Fer-
tigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1 aufgefiihrt sind. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte kann, soweit es zur Beurteilung der Versorgungs-
lage erforderlich ist, auch von ArzneimittelgroRhandlungen eine regelmafige Daten-
ubermittlung in elektronischer Form zu verfigbaren Bestanden und zur Absatzmenge
von Fertigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1 aufgefuhrt sind, fordern. Das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die For-
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matvorlagen fur die elektronische Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf sei-
ner Internetseite bekannt. Sofern Fertigarzneimittel im Zustandigkeitsbereich des
Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erstellung der Liste von Fertigarznei-
mitteln, die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorlagen sowie die Bekannt-
machung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten kdnnen dem Bei-
rat auf dessen Anforderung in anonymisierter Form zur Beobachtung und Bewertung
ubermittelt werden.

(3g) Beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Frihwarnsys-
tem zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpéssen bei Arz-
neimitteln eingerichtet. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ent-
wickelt Kriterien fir die Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Liefereng-
passen, die dem Fruhwarnsystem zugrunde zu legen sind. Das Bundesministerium
wird ermdachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Na-
here zur Ausgestaltung des Frihwarnsystems festzulegen.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleiben un-

berihrt.

§ 52c¢ Arzneimittelvermittlung

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur tatig wer-
den, wenn er seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine Tatigkeit erst nach Anzeige gemal3 § 67 Ab-
satz 1 Satz 1 bei der zustandigen Behotrde und Registrierung durch die Behorde in
eine Offentliche Datenbank nach 8§ 67a oder einer Datenbank eines anderen Mit-
gliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum aufnehmen. In der Anzeige sind
vom Arzneimittelvermittler die Art der Tatigkeit, der Name und die Adresse anzuge-
ben. Zustandige Behdrde nach Satz 1 ist die Behotrde, in deren Zustandigkeitsbe-
reich der Arzneimittelvermittler seinen Sitz hat.

(3) Erfullt der Arzneimittelvermittler nicht die nach diesem Gesetz oder die nach einer
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnung vorgegebenen Anforderungen,
kann die zustandige Behorde die Registrierung in der Datenbank versagen oder 16-
schen.
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§ 53 Anhdrung von Sachverstandigen

(1) Soweit nach 8 45 Abs. 1 und 8§ 46 Abs. 1 vor Erlass von Rechtsverordnungen
Sachverstandige anzuhoren sind, errichtet hierzu das Bundesministerium durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates einen Sachverstandigen-
Ausschuss. Dem Ausschuss sollen Sachverstandige aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft, den Krankenhausern, den Heilberufen, den betei-
ligten Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungstragern angehdren. In der
Rechtsverordnung kann das Nahere Uber die Zusammensetzung, die Berufung der
Mitglieder und das Verfahren des Ausschusses bestimmt werden.

(2) Soweit nach 8§ 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverstandige an-
zuhoren sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maf3gabe, dass dem Ausschuss
Sachverstandige aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft sowie
Sachverstandige der Arzneimittelkommissionen der Arzte und Apotheker angehdren
sollen. Die Vertreter der medizinischen und pharmazeutischen Praxis und der phar-

mazeutischen Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil.
Achter Abschnitt Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§ 54 Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium far Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Betriebsverordnungen fur Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arz-
neimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arznei-
mittel entwickelt, hergestellt, geprtift, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht
werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben wird, soweit es gebo-
ten ist, um einen ordnungsgemalfen Betrieb und die erforderliche Qualitat der Arz-
neimittel sowie die Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend fur Wirk-
stoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie fir Gewebe.
Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere Regelungen ge-

troffen werden uber die
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1. Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssiche-
rung, den Erwerb, die Bereitstellung, die Bevorratung und das Inverkehrbrin-

gen,

2.  Fudhrung und Aufbewahrung von Nachweisen Uber die in der Nummer 1 ge-

nannten Betriebsvorgénge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prifung der Arzneimittel

verwendeten Tiere und die Nachweise daruber,
Anforderungen an das Personal,

Beschaffenheit, Grof3e und Einrichtung der Raume,
Anforderungen an die Hygiene,

Beschaffenheit der Behaltnisse,

© N o 0 &

Kennzeichnung der Behéltnisse, in denen Arzneimittel und deren Ausgangs-

stoffe vorratig gehalten werden,
9. Dienstbereitschaft flr Arzneimittelgrol3handelsbetriebe,

10. Zuruckstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdau-

er,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Arz-
neimittel.
(2a) (weggefallen)
(3) Die in den Absétzen 1 und 2 getroffenen Regelungen gelten auch fir Personen,
die die in Absatz 1 genannten Téatigkeiten berufsméanRig ausuben.
(4) Die Abséatze 1 und 2 gelten fur Apotheken im Sinne des Gesetzes uber das Apo-

thekenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach 8 13, § 52a oder 8 72 bediirfen.

8§ 55 Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fur Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit bekannt gemachte Sammlung anerkannter phar-
mazeutischer Regeln Uber die Qualitat, Prifung, Lagerung, Abgabe und Bezeich-
nung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwen-
deten Stoffen. Das Arzneibuch enthéalt auch Regeln fir die Beschaffenheit von Be-

haltnissen und Umhullungen.
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(2) Die Regeln des Arzneibuches werden von der Deutschen Arzneibuch-
Kommission oder der Européischen Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die Be-
kanntmachung der Regeln kann aus rechtlichen oder fachlichen Grinden abgelehnt
oder rickgangig gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe, Gber die Regeln des Arz-
neibuches zu beschlieen und die nach § 77 zustandige Bundesoberbehoérde oder,
soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die nach des Tierarzneimittelgeset-
zes zustandige Bundesoberbehorde, bei den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkom-
mens Uber die Ausarbeitung eines Europaischen Arzneibuches zu unterstitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte gebildet. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte beruft im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die Mitglieder der Deutschen Arznei-
buch-Kommission aus Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimittel-
uberwachung im zahlenmalfig gleichen Verhaltnis, stellt den Vorsitz und erlasst eine
Geschéftsordnung. Die Geschaftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesminis-
teriums im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirt-
schaft. Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll Gber die Regeln des Arzneibuches
grundsatzlich einstimmig beschlie3en. Beschlisse, denen nicht mehr als drei Viertel
der Mitglieder der Kommission zugestimmt haben, sind unwirksam. Das Nahere re-
gelt die Geschaftsordnung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen Homdopathischen
Arzneibuch-Kommission entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf beschrén-
ken, auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches und den Beginn der Gel-
tung der Neufassung hinzuweisen.

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln dirfen nur Stoffe und die Behéaltnisse und
Umbhillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Berilhrung kommen, verwendet
werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die ausschliel3lich
fur den Export hergestellt werden, mit der MalRgabe Anwendung, dass die im Emp-

fangerland geltenden Regelungen berticksichtigt werden kénnen.
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(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekanntmachung durch das Bundes-
amt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut,
soweit es sich um Tierarzneimittel handelt. 8 55a Amtliche Sammlung von Untersu-
chungsverfahren Die zustandige Bundesoberbehdrde verdffentlicht eine amtliche
Sammlung von Verfahren zur Probenahme und Untersuchung von Arzneimitteln und
ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachkennern aus
den Bereichen der Uberwachung, der Wissenschaft und der pharmazeutischen Un-

ternehmer festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten Stand zu halten.
Neunter Abschnitt (aufgehoben)

Zehnter Abschnitt Beobachtung, Sammlung und Auswertung

von Arzneimittelrisiken

§ 62 Organisation

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat zur Verhitung einer unmittelbaren oder
mittelbaren Gefahrdung der menschlichen Gesundheit die bei der Anwendung von
Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkun-
gen mit anderen Mitteln und Risiken durch gefalschte Arzneimittel oder gefalschte
Wirkstoffe, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu ergrei-
fenden MalRnahmen zu koordinieren. Insbesondere koordiniert sie MalRnahmen bei
Ruckrufen von Arzneimitteln und im Zusammenhang mit Qualitatsmangeln bei Wirk-
stoffen. Sie wirkt dabei mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, der
Europaischen Arzneimittel-Agentur, den Arzneimittelbehérden anderer Lander, den
Gesundheitsbehdrden der Bundeslander, den Arzneimittelkommissionen der Kam-
mern der Heilberufe, nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit anderen Stellen
zusammen, die bei der Durchfihrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen.
Die zustandige Bundesoberbehorde kann die Offentlichkeit tiber Arzneimittelrisiken
und beabsichtigte MafRnahmen informieren. Die Bundesoberbehorde betreibt ein
Pharmakovigilanz-System. Sie fuhrt regelméRig Audits ihres Pharma- kovigilanz-
Systems durch und erstattet der Europaischen Kommission alle zwei Jahre Bericht,
erstmals zum 21. September 2013.

(2) Die zustandige Bundesoberbehoérde erfasst alle Verdachtsfalle von Nebenwirkun-

gen, von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von Patienten und Angehdrigen der
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Gesundheitsberufe kénnen in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen.
Meldungen von Inhabern der Zulassung nach 8§ 63c erfolgen elektronisch. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde stellt durch Sammeln von Informationen und erforderli-
chenfalls durch Nachverfolgung von Berichten Uber vermutete Nebenwirkungen si-
cher, dass alle geeigneten MalRBhahmen getroffen werden, um séamtliche biologische
Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes verschrieben, abgegeben oder
verkauft werden und Uber die Verdachtsfalle von Nebenwirkungen berichtet wurden,
klar zu identifizieren, wobei der Name des Arzneimittels und die Nummer der Herstel-
lungscharge genau angegeben werden sollen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat jeden ihr gemeldeten und im Inland auf-
getretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 15
Tagen und jeden ihr gemeldeten und im Inland 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 Ubermitteln. Die zustandige Bundesoberbehérde arbeitet mit der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber der Zulassung zusammen, um
insbesondere Doppelerfassungen von Verdachtsmeldungen festzustellen. Die zu-
standige Bundesoberbehoérde beteiligt, soweit erforderlich, auch Patienten, Angeho-
rige der Gesundheitsberufe oder den Inhaber der Zulassung an der Nachverfolgung
der erhaltenen Meldungen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde kontrolliert die Verwaltung der Mittel fur die
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kommu-
nikationsnetze und der Marktiiberwachung, damit ihre Unabhéngigkeit bei der Durch-
fuhrung dieser Pharmakovigilanz-Tatigkeiten gewahrt bleibt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehérde trifft in Zusammenarbeit mit der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur insbesondere folgende Mal3nahmen:

1. sie Uberwacht die Ergebnisse von MalRnahmen zur Risikominimierung, die
Teil von Risikomanagement-Planen sind, und die Auflagen nach § 28 Absatz
3, 3a und 3b,

2.  sie beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems,

3. sie wertet Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, um zu ermitteln, ob
es neue oder veranderte Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhaltnis

von Arzneimitteln davon beeinflusst wird.
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(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die
Arzneimittel herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch prufen, die Samm-
lung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung notwendiger
Mallnahmen Uberprufen. Zu diesem Zweck konnen Beauftragte der zustandigen
Bundesoberbehorde im Benehmen mit der zustandigen Behdrde Betriebs- und Ge-
schaftsraume zu den Ublichen Geschéftszeiten betreten, Unterlagen einschlie3lich
der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation einsehen sowie Auskiinfte verlangen.
Satz 1 gilt auch fur von Betrieben und Einrichtungen nach Satz 1 beauftragte Unter-
nehmen. Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen. Der Bericht ist den Betrieben
und Einrichtungen nach Satz 1 zur Stellungnahme zu geben. Fihrt eine Inspektion
zu dem Ergebnis, dass der Zulassungsinhaber die Anforderungen des Pharmakovi-
gilanz-Systems, wie in der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation beschrieben, und
insbesondere die Anforderungen des Zehnten Abschnitts nicht erfullt, so weist die
zustandige Bundesoberbehérde den Zulassungsinhaber auf die festgestellten Man-
gel hin und gibt ihm Gelegenheit zur Stellungnahme. Die zustandige Bundesoberbe-
horde informiert in solchen Fallen die zustdndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten,

die Europaische Arzneimittel-Agentur und die Europdische Kommission.

§ 63 Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung
des Bundesrates zur Durchflihrung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenplan. In die-
sem werden die Zusammenarbeit der beteiligten Behorden und Stellen auf den ver-
schiedenen Gefahrenstufen, die Einschaltung der pharmazeutischen Unternehmer
sowie die Beteiligung der oder des Beauftragten der Bundesregierung fur die Belan-
ge der Patientinnen und Patienten ndher geregelt und die jeweils nach den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes zu ergreifenden Maflinahmen bestimmt. In dem Stufenplan kon-

nen ferner Informationsmittel und -wege bestimmt werden.

§ 63a Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel in den Verkehr bringt,
hat eine in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union ansassige qualifizierte Per-
son mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erfor-
derlichen Zuverlassigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu beauftragen, ein Pharmakovi-
gilanzsystem einzurichten, zu fuhren und bekannt gewordene Meldungen tber Arz-
neimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen Malinahmen zu koor-
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dinieren. Satz 1 gilt nicht fir Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 Nummer 1, 2,
5 oder Absatz 2b keiner Herstellungserlaubnis bedurfen. Der Stufenplanbeauftragte
ist fur die Erfillung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimittelrisiken
betreffen. Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der zustandigen Bundes-
oberbehérde weitere Informationen fur die Beurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses eines Arzneimittels, einschliel3lich eigener Bewertungen, unverziglich
und vollstandig tbermittelt werden. Das Né&here regelt die Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine
Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht austben.

(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig sachkundige Person nach § 14 oder
verantwortliche Person nach § 20c sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustandigen Behoérde und der zustan-
digen Bundesoberbehdrde den Stufenplanbeauftragten und jeden Wechsel vorher
mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat

die Mitteilung unverzuglich zu erfolgen.

8 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System einzu-
richten und zu betreiben.

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet,

1. anhand seines Pharmakovigilanz-Systems samtliche Informationen wissen-
schaftlich auszuwerten, Mdglichkeiten der Risikominimierung und
-vermeidung zu prufen und erforderlichenfalls unverztglich MaRnahmen zur

Risikominimierung und -vermeidung zu ergreifen,

2. sein Pharmakovigilanz-System regelmalf3ig in angemessenen Intervallen Au-
dits zu unterziehen; dabei hat er die wichtigsten Ergebnisse in seiner Phar-
makovigilanz-Stammdokumentation zu vermerken und sicherzustellen, dass
MalRnahmen zur Mangelbeseitigung ergriffen werden; wenn die MalRnahmen
zur Mangelbeseitigung vollstandig durchgefihrt sind, kann der Vermerk ge-

[6scht werden,

3. eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu fiilhren und diese auf Anfra-

ge zur Verfiigung zu stellen,
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4. ein Risikomanagement-System fir jedes einzelne Arzneimittel zu betreiben,
das nach dem 26. Oktober 2012 zugelassen worden ist oder fur das eine

Auflage nach § 28 Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 erteilt worden ist,

5. die Ergebnisse von Malinahmen zur Risikominimierung zu tberwachen, die
Teil des Risikomanagement-Plans sind oder die als Auflagen nach § 28 Ab-

satz 3 bis 3c genannt worden sind, und

6. das Risikomanagement-System zu aktualisieren und Pharmakovigilanz-
Daten zu Uberwachen, um zu ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich beste-
hende Risiken verandert haben oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von
Arzneimitteln gedndert hat.

(3) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen Arz-
neimittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder
gleichzeitige Mitteilung an die zustandige Bundesoberbehdrde sowie an die Européi-
sche Arzneimittel-Agentur und die Europaische Kommission o6ffentlich bekannt ma-
chen. Er stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefihrender

Weise dargelegt werden.

8 63c Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung bei

Verdachtsfallen von Nebenwirkungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterlagen tber alle Verdachtsfalle von Neben-
wirkungen sowie Angaben lber abgegebene Mengen zu flhren.
(2) Der Inhaber der Zulassung Ubermittelt alle Informationen tber samtliche Ver-

dachtsfalle von

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In- oder Ausland auftreten, inner-

halb von 15 Tagen,

2. nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland oder einem Mitglied-
staat 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 Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die sich die
Liste von Verdoffentlichungen bezieht, die die Europaische Arzneimittel-Agentur ge-
mal Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss der Inhaber der
Zulassung die in der angefiihrten medizinischen Fachliteratur verzeichneten Ver-
dachtsfalle von Nebenwirkungen nicht an die EudraVigilance-Datenbank tbermitteln;

er muss aber die anderweitige medizinische Fachliteratur auswerten und alle Ver-
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dachtsfélle tber Nebenwirkungen entsprechend Satz 1 melden. Inhaber der Regist-
rierung nach 8§ 38 oder 8§ 39a oder pharmazeutische Unternehmer, die nicht Inhaber
der Registrierung nach 8 38 oder nach 8 39a sind und die ein von der Pflicht zur Re-
gistrierung freigestelltes homoopathisches Arzneimittel oder ein traditionell pflanzli-
ches Arzneimittel in den Verkehr bringen, tbermitteln Informationen nach Satz 1 an
die zustandige Bundesoberbehorde.

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewahrleisten, dass alle Verdachtsmeldungen
von Nebenwirkungen bei einer zentralen Stelle im Unternehmen in der Européischen
Union verfugbar sind.

(4) Die Absatze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und § 63b gelten entsprechend

1. fur den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2.  fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
oder Inhaber der Registrierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichti-
ges oder ein von der Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionel-
les pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend

1. fur den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2.  fir einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrie-
rung nach § 38 ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur
Registrierung freigestelltes homoéopathisches Arzneimittel in den Verkehr

bringt,

3. fur den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Abséatze 1 bis 3 gelten unabhéngig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Ver-
kehr befindet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erflllung
der Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 3 kann durch schriftliche Vereinbarung
zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung
ubertragen werden.

(5) Die Absatze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union eine Genehmigung fur das
Inverkehrbringen erteilt worden ist. FUr diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen
des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in der

jeweils geltenden Fassung. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der zustan-
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digen Bundesoberbehtdrde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei

denen eine Bundesoberbehodrde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach
Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG ist, Ubernimmt die zustandige Bundesoberbe-
hérde die Verantwortung fiir die Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfalle

schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der Europaischen Union auftreten; dies gilt

auch fur Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren zugelassen worden sind.

8 63d RegelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

(1) Der Inhaber der Zulassung Ubermittelt regelmaRige aktualisierte Unbedenklich-

keitsberichte, die Folgendes enthalten:

1.

Zusammenfassungen von Daten, die fir die Beurteilung des Nutzens und der
Risiken eines Arzneimittels von Interesse sind, einschliel3lich der Ergebnisse

aller Prafungen, die Auswirkungen auf die Zulassung haben kénnen,

eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arz-
neimittels, die auf samtlichen verfiigbaren Daten beruht, auch auf Daten aus
klinischen Prifungen fir Indikationen und Bevolkerungsgruppen, die nicht

der Zulassung entsprechen,

alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels sowie
alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvo-
lumen, einschlieBlich einer Schatzung der Anzahl der Personen, die das Arz-

neimittel anwenden.

(2) Die Ubermittlung der regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte hat

elektronisch zu erfolgen

1.

bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageintervall und -termine in der Zulassung
oder gemal dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4, 5 und 6 der Richtli-
nie 2001/83/EG festgelegt sind, an die Europaische Arzneimittel-Agentur,

bei Arzneimitteln, die vor dem 26. Oktober 2012 zugelassen wurden und bei
denen Vorlageintervall und -termine nicht in der Zulassung festgelegt sind,
an die zustandige Bundesoberbehorde,

bei Arzneimitteln, die nur im Inland zugelassen wurden und bei denen nicht
nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG Vorlageintervall und
-termine in der Zulassung festgelegt sind, an die zustandige Bundesoberbe-

horde.
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(3) Das Vorlageintervall fur regelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach
Absatz 1 wird in der Zulassung angegeben. Der Termin fur die Vorlage wird ab dem
Datum der Erteilung der Zulassung berechnet. Vorlageintervall und -termine kénnen
in der Europaischen Union nach dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG festgelegt werden. Der Inhaber der Zulassung kann beim Aus-
schuss fur Humanarzneimittel oder bei der Koordinierungsgruppe nach Artikel 27 der
Richtlinie 2001/83/EG beantragen, dass ein einheitlicher Stichtag nach Artikel 107c
Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG in der Europaischen Union festgelegt oder das
Vorlageintervall regelméaRiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte gedndert wird.
Fur Arzneimittel, die vor dem 26. Oktober 2012 oder die nur im Inland zugelassen
sind und fur die Vorlageintervall und -termine nicht in der Zulassung oder nach Artikel
107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt sind, ubermittelt der
Inhaber der Zulassung regelmafiige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach

Absatz 1 unverziglich nach Aufforderung oder in folgenden Féllen:

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den Verkehr gebracht worden ist: mindes-

tens alle sechs Monate nach der Zulassung und bis zum Inverkehrbringen,

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle
sechs Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehr-
bringen, einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren und danach im Ab-
stand von drei Jahren.

(4) Abweichend von Absatz 1 werden fur Arzneimittel, die nach 8§ 22 Absatz 3 oder
nach 8 24b Absatz 2 zugelassen sind, regelmalRige aktualisierte Unbedenklichkeits-

berichte nur in folgenden Féallen Gbermittelt,
1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder 3a erteilt worden ist,

2. wenn sie von der zustandigen Bundesoberbehdrde fur einen Wirkstoff nach
Erteilung der Zulassung wegen Bedenken im Zusammenhang mit Pharma-
kovigilanz-Daten oder wegen Bedenken auf Grund nicht ausreichend vorlie-
gender regelmaRiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte angefordert

werden oder

3. wenn Intervall und Termine fir die Vorlage regelmaRiger aktualisierter Unbe-
denklichkeitsberichte gemaf Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG

in der Zulassung bestimmt worden sind.
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Die zustandige Bundesoberbehérde Gbermittelt die Beurteilungsberichte zu den an-
geforderten regelmafigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten nach Satz 1
Nummer 2 dem Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz,
der pruft, ob die Einleitung des Verfahrens nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG notwendig ist. Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt entsprechend fir den Inhaber
von Registrierungen nach 8§ 38 oder § 39a sowie fiir den pharmazeutischen Unter-
nehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Registrierung nach § 38
oder 8§ 39a ist und der ein zulassungs- oder registrierungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung oder der Registrierung freigestelltes oder ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehtrde beurteilt die regelmalidigen aktualisierten Un-
bedenklichkeitsberichte daraufhin, ob es neue oder veranderte Risiken gibt oder sich
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln geéndert hat, und ergreift die erfor-
derlichen MalRnahmen. Fur Arzneimittel, fur die ein einheitlicher Stichtag oder ein
einheitliches Vorlageintervall nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt worden ist, sowie fur Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zuge-
lassen sind und fur die regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte in der
Zulassung festgelegt sind, gilt fur die Beurteilung das Verfahren nach den Artikeln
107e und 107g.

(6) Die Erfullung der Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 4 kann durch schriftli-
che Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen
Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inha-
ber der Zulassung Ubertragen werden. Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fur einen Pa-

rallelimporteur.

8§ 63e Europaisches Verfahren

In den Fallen von Artikel 107i der Richtlinie 2001/83/EG ergreift die zustandige Bun-
desoberbehdrde die dort vorgesehenen Mal3hahmen. Fiur das Verfahren gelten die
Artikel 107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG.

8 63f Allgemeine Voraussetzungen fir nichtinterventionelle

Unbedenklichkeitsstudien

(1) Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien, die vom Inhaber der Zulassung
auf eigene Veranlassung durchgefiihrt werden, sind der zustéandigen Bundesoberbe-
horde anzuzeigen. Die zustédndige Bundesoberbehérde kann vom Inhaber der Zulas-
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sung das Protokoll und die Fortschrittsberichte anfordern. Innerhalb eines Jahres
nach Abschluss der Datenerfassung hat der Inhaber der Zulassung der zustandigen
Bundesoberbehdrde den Abschlussbericht zu Gbermitteln.

(2) Fur nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien, die vom Inhaber der Zulas-
sung auf Grund einer Auflage nach 8§ 28 Absatz 3, 3a oder 3b durchgefuhrt werden,
gilt das Verfahren nach § 63g.

(3) Die Durchfuhrung von Unbedenklichkeitsstudien nach den Abséatzen 1 und 2 ist

nicht zulassig, wenn
1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels gefordert werden soll,

2. sich Vergutungen fur die Beteiligung von Angehorigen der Gesundheitsberu-
fe an solchen Studien nach ihrer Art und Hohe nicht auf den Zeitaufwand und
die angefallenen Kosten beschrénken oder

3. ein Anreiz fur eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung bestimmter
Arzneimittel entsteht.

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklichkeitsstudien nach den Absatzen 1
und 2 auch der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und dem Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. unverzig-
lich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Studie sowie Name und
lebenslange Arztnummer der beteiligten Arzte anzugeben. Sofern beteiligte Arzte
Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei An-
zeigen nach Satz 1 auch die Art und die Hohe der jeweils an sie tatsachlich geleiste-
ten Entschadigungen anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen ge-
schlossenen Vertrage und jeweils eine Darstellung des Aufwandes fur die beteiligten
Arzte und eine Begriindung fiir die Angemessenheit der Entschadigung zu tibermit-
teln. Sofern sich bei den in Satz 3 genannten Informationen Anderungen ergeben,
sind die jeweiligen Informationen nach Satz 3 vollstandig in der geédnderten, aktuali-
sierten Form innerhalb von vier Wochen nach jedem Quartalsende zu Ubermitteln;
die tatsachlich geleisteten Entschadigungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arzten
namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu Ubermitteln. Innerhalb eines
Jahres nach Abschluss der Datenerfassung sind unter Angabe der insgesamt betei-
ligten Arzte die Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten und Art und
Hohe der jeweils und insgesamt geleisteten Entschadigungen zu Utbermitteln. Die
Angaben nach diesem Absatz sind entsprechend den Formatvorgaben nach 8§ 67

Absatz 6 Satz 13 elektronisch zu Ubermitteln.
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8 63g Besondere Voraussetzungen fur angeordnete nichtinterventionelle

Unbedenklichkeitsstudien

(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nichtinterventionellen Unbedenklichkeitsstu-
dien, die nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet wurden, den Entwurf des Studi-
enprotokolls vor Durchfihrung

1. der zustandigen Bundesoberbehtrde, wenn es sich um eine Studie handelt,

die nur im Inland durchgefuhrt wird,

2. dem Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, wenn
es sich um eine Studie handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union durchgefuhrt wird,

vorzulegen.

(2) Eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudie nach Absatz 1 darf nur begon-
nen werden, wenn der Protokollentwurf bei Prifungen nach Absatz 1 Nummer 1
durch die zustandige Bundesoberbehdrde genehmigt wurde oder bei Studien nach
Absatz 1 Nummer 2 durch den Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz genehmigt wurde und der Protokollentwurf der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde vorliegt. Die zustéandige Bundesoberbehdérde hat nach Vorlage des Pro-
tokollentwurfs innerhalb von 60 Tagen Uber die Genehmigung der Studie zu ent-
scheiden. Eine Genehmigung ist zu versagen, wenn die Anwendung des Arzneimit-
tels gefordert werden soll, die Ziele mit dem Studiendesign nicht erreicht werden
konnen oder es sich um eine klinische Prifung nach § 4 Absatz 23 Satz 1 handelt.
(3) Nach Beginn einer Studie nach Absatz 1 sind wesentliche Anderungen des Pro-

tokolls vor deren Umsetzung,

1. wenn es sich um eine Prifung handelt, die nur im Inland durchgefihrt wird,

von der zustandigen Bundesoberbehorde,

2. wenn es sich um eine Prifung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der
Europaischen Union durchgefihrt wird, von dem Ausschuss fur Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz

zu genehmigen. Wird die Prifung in den Féllen von Satz 1 Nummer 2 auch im Inland
durchgefuhrt, unterrichtet der Inhaber der Zulassung die zustandige Bundesoberbe-
horde tiber die genehmigten Anderungen.

(4) Nach Abschluss einer Studie nach Absatz 1 ist der abschliel3ende Studienbericht
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1. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 1 der zustandigen Bundesoberbehor-
de,

2. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 2 dem Ausschuss fur 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 zustandige Stelle auf die Vorlage ver-
zichtet worden ist. Der Abschlussbericht ist zusammen mit einer Kurzdarstellung der

Studienergebnisse elektronisch zu Ubermitteln.
8§ 63h (aufgehoben)

8 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut-
und Gewebezubereitungen und Gewebe

(1) Der Inhaber einer Zulassung fir Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Num-
mer 6 der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Zulassung oder Genehmigung fur Gewe-
bezubereitungen oder fir hamatopoetische Stammzellzubereitungen im Sinne der
Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen (ABl. L 102 vom 7.4.2004, S. 48), die zuletzt
durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geéndert
worden ist, oder einer Zulassung fir Gewebezubereitungen im Sinne von 8§ 21 hat
Unterlagen zu fuhren tber Verdachtsfélle von schwerwiegenden Zwischenféllen oder
schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen, die in einem Mitgliedstaat der Europa-
ischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkommens lber den Européischen
Wirtschaftsraum oder in einem Drittstaat aufgetreten sind, und die Anzahl der Rick-
rufe.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezuberei-
tungen im Sinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerwiegenden
Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion
zu dokumentieren und unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, der zustandigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen. Die Anzeige
muss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name oder Firma und
Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, Bezeichnung und Nummer oder

Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation
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des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer-
wiegenden unerwinschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder Gewe-
beentnahme, belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der spenden-
den Person. Bei Gewebezubereitungen und hamatopoetischen Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist auf3erdem der
EU-Gewebeeinrichtungs-Code, sofern vorhanden, und ist bei der Meldung eines
Verdachts einer schwerwiegenden unerwtinschten Reaktion ferner der Einheitliche
Europaische Code, sofern vorhanden, anzugeben. Die nach Satz 1 angezeigten Zwi-
schenfélle oder Reaktionen sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen
und zu bewerten und die Ergebnisse der zustandigen Bundesoberbehérde unverziig-
lich mitzuteilen, ebenso die Malinahmen zur Rtckverfolgung und zum Schutz der
Spender und Empfanger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die Gewebeeinrichtungen haben
bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezubereitun-
gen sowie bei Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden Verdacht eines
schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden uner-
winschten Reaktion zu dokumentieren und unverzuglich der zustandigen Behdrde
zu melden. Die Meldung muss alle notwendigen Angaben wie Name oder Firma und
Anschrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung und Nummer oder
Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation
des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezu-
bereitung sowie Angaben zu der spendenden Person enthalten. Bei Geweben und
Gewebezubereitungen sowie bei hAmatopoetischen Stammzellen und Stammzellzu-
bereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut ist aul3erdem
der EU-Gewebeeinrichtungs-Code, sofern vorhanden, und ist bei der Meldung eines
Verdachts einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion ferner der Einheitliche
Europaische Code, sofern vorhanden, anzugeben. Absatz 2 Satz 4 gilt entspre-
chend. Die zustandige Behorde leitet die Meldungen nach den Satzen 1 bis 3 sowie
die Mitteilungen nach Satz 4 an die zustandige Bundesoberbehdorde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezuberei-
tungen im Sinne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Ver-
pflichtungen der zustandigen Bundesoberbehotrde einen aktualisierten Bericht tber

die Unbedenklichkeit der Arzneimittel unverziglich nach Aufforderung oder, soweit
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Ruckrufe oder Falle oder Verdachtsfalle schwerwiegender Zwischenfalle oder
schwerwiegender unerwinschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jahr-
lich vorzulegen. Satz 1 gilt nicht flr den Parallelimporteur.

(5) 8 62 Absatz 1, 2 Satz 1 und 2, Absatz 4 und 6 und § 63 gelten entsprechend. Die
88 63a und 63b Absatz 1 und 2 gelten fur den Inhaber einer Zulassung fur Blut- oder
Gewebezubereitungen entsprechend. Das Nahere regelt die Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung; die allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 63 Satz 1
findet Anwendung. Im Ubrigen finden die 88§ 62 bis 63g keine Anwendung.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes
unerwinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Auf-
bereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von
Blut und Blutbestandteilen, Geweben, Gewebe- oder Blutzubereitungen, das die
Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden
Zustand, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge ha-
ben kénnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verlangern
konnte oder zu einer Erkrankung fihren oder diese verlangern kdnnte. Als schwer-
wiegender Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung
von Keimzellen oder impragnierten Eizellen im Rahmen von Malinahmen einer me-
dizinisch unterstitzten Befruchtung.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschriften
ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschliel3lich einer Ubertragbaren Krankheit, beim
Spender oder Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder
Blut oder der Ubertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die todlich oder le-
bensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge
hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert oder zu
einer Erkrankung fuhrt oder diese verlangert.

(8) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezuberei-
tungen im Sinne von Absatz 1 darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen oder
genehmigten Arzneimittel keine Informationen, die die Hamo- oder Gewebevigilanz
betreffen, ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die zustandige Bundes-
oberbehérde und an die Européaische Kommission 6ffentlich bekannt machen. Er
stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefihrender Weise
offentlich bekannt gemacht werden.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 150

8 63) Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fur nicht

zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige
Arzneimittel fur neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen
Uber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen zu fihren und unverziglich jeden Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zustandigen Behoérde elektro-
nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben enthalten, insbe-

sondere

1. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt

wurde,

den Tag des Auftretens der schwerwiegenden Nebenwirkung,
die Art der schwerwiegenden Nebenwirkung,

den Tag der Herstellung des Arzneimittels,

Angaben zur Art des Arzneimittels sowie

o g M w DN

Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzneimittel
behandelt wurde.

Die zustandige Bundesoberbehdrde gibt das fur die Anzeige zu verwendende For-
mular 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 zustéandigen Behdrde unverzuglich mitzuteilen, ebenso die von ihr
ergriffenen Mal3nahmen zum Schutz des Patienten.

(3) Die zustandige Behorde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absétzen 1
und 2 unverziglich an die zustandige Bundesoberbehdrde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustandigen Behorden der Lander oder des Bundes muss die
behandelnde Person weitere Informationen fur die Beurteilung der Risiken des an-
gewendeten Arzneimittels, einschlie3lich eigener Bewertungen, unverziglich und

vollstandig dbermitteln.

8 63k Ausnahmen

Die Regelungen des Zehnten Abschnitts finden keine Anwendung auf Arzneimittel,

die im Rahmen einer klinischen Prifung als Prifpraparate eingesetzt werden.
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Elfter Abschnitt Uberwachung

§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Der Uberwachung durch die zustandige Behorde hinsichtlich der jeweils genann-

ten Tatigkeiten unterliegen Betriebe und Einrichtungen,

1. in denen Arzneimittel hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in den Ver-

kehr gebracht werden,

in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben wird,
die Arzneimittel einfihren,

die Arzneimittel entwickeln oder klinisch prifen,

die Arzneimittel nach § 47a Absatz 1 Satz 1 erwerben oder anwenden,

o g~ w N

in denen Aufzeichnungen Uber die in den Nummern 1 bis 5 genannten Tatig-

keiten aufbewahrt werden oder

7. die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher-
und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festle-
gung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehort.

Die Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung, Einfuhr und das In-
verkehrbringen von Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten
Stoffen und von Gewebe, der sonstige Handel mit diesen Wirkstoffen und Stoffen
sowie die mit den genannten Tatigkeiten im Zusammenhang stehende Aufbewah-
rung von Aufzeichnungen unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach 8§ 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a
des Transplantationsgesetzes geregelt sind. Im Fall des § 14 Absatz 4 Nummer 4
und des § 20b Absatz 2 unterliegen die Entnahmeeinrichtungen und Labore der
Uberwachung durch die fiir sie ortlich zustandige Behorde; im Fall des § 20c Absatz
2 Satz 2 unterliegen die beauftragten Betriebe der Uberwachung durch die fiir sie
ortlich zustadndige Behorde. Satz 1 gilt auch fur Personen, die diese Tatigkeiten be-
rufsméalig ausuben oder Arzneimittel nicht ausschlie3lich fur den Eigenbedarf mit
sich fuhren, fir den Sponsor einer klinischen Prifung oder seinen Vertreter sowie fur

Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fir andere sammeln. Satz 1
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findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Tatigkeit haupt-
beruflich ausiiben. Die zustandige Behotrde kann Sachverstandige beiziehen. Sie soll
Angehdrige der zustandigen Bundesoberbehorde als Sachverstandige beteiligen,
soweit es sich um Blutzubereitungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, radioakti-
ve Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Allergene,
Arzneimittel fur neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel oder um Wirkstoffe oder
andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die
auf gentechnischem Wege hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine
Krankenhausapotheken sind oder die einer Erlaubnis nach 8§ 13 nicht bedirfen, kann
die zustandige Behorde Sachverstandige mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustandige Behorde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die Vorschriften
uber Arzneimittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
sowie Uber Gewebe, Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zwei-
ten Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplan-
tationsgesetzes und Uber das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat dafur auf
der Grundlage eines Uberwachungssystems unter besonderer Berlicksichtigung
madglicher Risiken in angemessenen Zeitabstanden und in angemessenem Umfang
sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet Inspektionen vorzunehmen und wirk-
same Folgemal3nahmen festzulegen. Sie hat auch Arzneimittelproben amtlich unter-
suchen zu lassen.

(3a) Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach den 88 13, 20c, 72, 72b
Absatz 1 oder § 72c bedurfen, sowie sind in der Regel alle zwei Jahre nach Absatz 3
zu Uberprifen. Die zustandige Behorde erteilt die Erlaubnis nach den 88 13, 20c,
52a, 72, 72b Absatz 1 oder § 72c erst, wenn sie sich durch eine Inspektion davon
Uberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fir die Erlaubniserteilung vorliegen.

(3b) Die zustandige Behorde fiihrt die Inspektionen zur Uberwachung der Vorschrif-
ten Uber den Verkehr mit Arzneimitteln gemafld den Leitlinien der Européischen
Kommission nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG durch, soweit es sich nicht
um die Uberwachung der Durchfiihrung klinischer Prifung handelt. Sie arbeitet mit
der Europaischen Arzneimittel-Agentur durch Austausch von Informationen Uber ge-
plante und durchgefiihrte Inspektionen sowie bei der Koordinierung von Inspektionen

von Betrieben und Einrichtungen in Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Européi-

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 153

schen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum sind, zusammen.

(3c) Die Inspektionen kénnen auch auf Ersuchen eines anderen Mitgliedstaates, der
Europaischen Kommission oder der Européischen Arzneimittel-Agentur durchgefuhrt
werden. Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der Europaischen Union und
Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Européaischen Union oder andere Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, kann die zu-
standige Behotrde einen Hersteller in dem Land, das nicht Mitgliedstaat der Union
oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum ist, auf-
fordern, sich einer Inspektion nach den Vorgaben der Europaischen Union zu unter-
ziehen.

(3d) Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen. Die zustandige Behorde, die die
Inspektion durchgefiihrt hat, teilt den Uberpriften Betrieben, Einrichtungen oder Per-
sonen den Inhalt des Berichtsentwurfs mit und gibt ihnen vor dessen endgdltiger Fer-
tigstellung Gelegenheit zur Stellungnahme.

(3e) Fuhrt die Inspektion nach Auswertung der Stellungnahme nach Absatz 3d Satz
2 zu dem Ergebnis, dass die Betriebe, Einrichtungen oder Personen den gesetzli-
chen Vorschriften nicht entsprechen, so wird diese Information, soweit die Grundsét-
ze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis des
Rechts der Europaischen Union fur Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen be-
troffen sind, in die Datenbank nach § 67a eingegeben.

(3f) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion zur Uberprifung der Guten Her-
stellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis wird den Uberpriften Betrieben, Ein-
richtungen oder Personen ein Zertifikat ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Er-
gebnis gefuhrt hat, dass die entsprechenden Grundsétze und Leitlinien eingehalten
werden. Die Gultigkeitsdauer des Zertifikates tber die Einhaltung der Grundséatze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis soll drei Jahre, die des Zertifikates Uber
die Einhaltung der Grundséatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis funf Jahre
nicht Uberschreiten.

(3g) Die Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den
Widerruf eines Zertifikates tber die Einhaltung der Grundsétze und Leitlinien der Gu-
ten Herstellungspraxis sind in eine Datenbank nach 8 67a einzugeben. Das gilt auch
fur die Erteilung, die Ricknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer Erlaubnis nach

§ 13 oder § 72 Absatz 1 und 2 sowie fur die Registrierung und Loschung von Arz-
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neimittelvermittlern oder von Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen,
einfuhren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ohne einer Erlaubnis zu bedtrfen. Die
Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den Widerruf
einer Erlaubnis nach § 52a sowie eines Zertifikates tUber die Einhaltung der Grunds-
atze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis sind in eine Datenbank der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG ein-
zugeben.

(3h) Die Absatze 3b, 3c und 3e bis 3g finden keine Anwendung auf Betriebe und Ein-
richtungen, die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspei-
cher- und —abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
gehort.

(3i) Abweichend von Absatz 3c hat die zustadndige Behérde Uber ein begrindetes
Ersuchen eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union zu entscheiden, in
den Gewebe oder Gewebezubereitungen verbracht werden sollen, die zuvor in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes eingefiihrt wurden, eine einfihrende Gewebeein-
richtung, die der Erlaubnispflicht des 8§ 72b Absatz 1 oder des § 72c Absatz 1 unter-
liegt, zu inspizieren oder sonstige UberwachungsmaBnahmen durchzufiihren. Der
andere Mitgliedstaat erhalt zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme. Die Satze 1 und 2
gelten entsprechend flr ein begrindetes Ersuchen eines anderen Mitgliedstaates der
Européischen Union, in den hdmatopoetische Stammzellen oder Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut verbracht werden
sollen, die zuvor in den Geltungsbereich dieses Gesetzes eingefuhrt wurden, eine
einfihrende Einrichtung, die der Erlaubnispflicht nach § 72 Absatz 4 oder § 72c Ab-
satz 4 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 1 unterliegt, zu inspizieren oder sonstige
UberwachungsmafRnahmen durchzufiihren.

(3)) Im Fall einer Inspektion nach Absatz 3i kann die zustédndige Behorde auf ein Er-
suchen der zustandigen Behoérde des anderen Mitgliedstaates der Europaischen
Union gestatten, dass beauftragte Personen dieses Mitgliedstaates die Inspektion
begleiten. Eine Ablehnung des Ersuchens muss die zustandige Behdrde gegeniber
der zustandigen Behorde des anderen Mitgliedstaates begrinden. Die begleitenden
Personen sind befugt, zusammen mit den mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen Grundsticke, Geschaftsraume, Betriebsraume und Befdrderungsmittel zu den
ublichen Geschéftszeiten zu betreten und zu besichtigen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 155

1. Grundsticke, Geschéaftsraume, Betriebsraume, Beférderungsmittel und zur
Verhiutung dringender Gefahr fir die offentliche Sicherheit und Ordnung auch
Wohnrdume zu den Ublichen Geschéftszeiten zu betreten, zu besichtigen
sowie in Geschéaftsraumen, Betriebsraumen und Befdrderungsmitteln zur
Dokumentation Bildaufzeichnungen anzufertigen, in denen eine Téatigkeit
nach Absatz 1 ausgeibt wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grundge-

setzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit eingeschrankt,

2. Unterlagen uber Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische Prufung, Er-
werb, Einfuhr, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Ver-
bleib der Arzneimittel sowie Uber das im Verkehr befindliche Werbematerial

und Uber die nach 8§ 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen,

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdru-
cke oder Kopien von Datentragern, auf denen Unterlagen nach Nummer 2
gespeichert sind, anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um

personenbezogene Daten von Patienten handelt,

3. von natirlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen Personen-
vereinigungen alle erforderlichen Ausklnfte, insbesondere tber die in Num-

mer 2 genannten Betriebsvorgange zu verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch tber die SchlieBung des Betriebes oder der
Einrichtung zu treffen, soweit es zur Verhitung dringender Gefahren fir die
offentliche Sicherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfihrung dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erfor-
derlich ist, durfen auch die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten der Europaischen
Union, soweit sie die mit der Uberwachung beauftragten Personen begleiten, Befug-
nisse 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 Zivil-
prozessordnung bezeichneten Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tUber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wir-
de.

(6) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates Regelungen (ber die Wahrnehmung von Uberwachungsauf-
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gaben in den Fallen festzulegen, in denen Arzneimittel von einem pharmazeutischen
Unternehmer im Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der
keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat, soweit es zur Durchfuhrung der
Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie Uber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die federfihrende Zustandigkeit
fur Uberwachungsaufgaben, die sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimittels
aus einem bestimmten Mitgliedstaat der Europaischen Union ergeben, jeweils einem
bestimmten Land oder einer von den Landern getragenen Einrichtung zugeordnet

werden.

§ 65 Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln,
Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des
Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und
Uber das Apothekenwesen erforderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen befugt, gegen Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer Auswahl
zum Zwecke der Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Soweit der pharma-
zeutische Unternehmer nicht ausdricklich darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe
oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht
in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stick der gleichen Art, wie das
als Probe entnommene, zurickzulassen.

(2) Zuruckzulassende Proben sind amtlich zu verschlieRen oder zu versiegeln. Sie
sind mit dem Datum der Probenahme und dem Datum des Tages zu versehen, nach
dessen Ablauf der Verschluss oder die Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen Unternehmer entnommen wer-
den, ist durch den pharmazeutischen Unternehmer eine angemessene Entschadi-
gung zu leisten, soweit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachverstandiger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1

Satz 2 zurlickgelassen sind, kann nur bestellt werden, wer

1. die Sachkenntnis nach 8 15 besitzt. Anstelle der praktischen Téatigkeit nach
8 15 Abs. 1 und 4 kann eine praktische Téatigkeit in der Untersuchung und
Begutachtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstellen oder in

anderen gleichartigen Arzneimittelinstituten treten,
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2. die zur Ausubung der Tatigkeit als Sachverstandiger zur Untersuchung von

amtlichen Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt und

3.  Uber geeignete Raume und Einrichtungen fir die beabsichtigte Untersuchung

und Begutachtung von Arzneimitteln verfugt.

8 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

(1) Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MalRnah-
men nach den §8 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwachung tatigen Personen
bei der Erfullung ihrer Aufgaben zu unterstitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen
die Raume und Beftrderungsmittel zu bezeichnen, Raume, Behalter und Behaltnisse
zu 6ffnen, Auskinfte zu erteilen und die Entnahme der Proben zu ermdglichen. Die
gleiche Verpflichtung besteht fur die sachkundige Person nach § 14, die verantwortli-
che Person nach 8 20c, den Stufenplanbeauftragten, Informationsbeauftragten, die
verantwortliche Person nach 8 52a sowie deren Vertreter und den Hauptprifer und
den Prufer, auch im Hinblick auf Anfragen der zustéandigen Bundesoberbehdrde.

(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach Absatz 1 findet entsprechende An-
wendung auf MaRnahmen der Bundesoberbehtrden nach § 25 Absatz 5 Satz 4 oder
Absatz 8 Satz 2 und 3 oder nach § 62 Absatz 6.

8 67 Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen
oder prufen, lagern, verpacken, einftihren, in den Verkehr bringen oder sonst mit
ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der Téatigkeiten der zustandigen
Behorde, bei einer klinischen Prufung bei Menschen auch der zustéandigen Bundes-
oberbehodrde, anzuzeigen. Satz 1 gilt entsprechend fur Einrichtungen, die Gewebe
gewinnen, die die fur die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchung durchftihren,
Gewebe be- oder verarbeiten, konservieren, prufen, lagern, einfihren oder in Ver-
kehr bringen. Die Entwicklung von Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt ist. Das Gleiche gilt fir Personen, die diese
Tatigkeiten selbstandig und berufsmalig ausuben, sowie fur Personen oder Perso-
nenvereinigungen, die Arzneimittel fir andere sammeln. In der Anzeige sind die Art
der Tatigkeit und die Betriebsstétte anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt, so

ist das Nahere Uber die Art der Sammlung und Uber die Lagerstéatte anzugeben. Ist
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nach Satz 1 eine klinische Prifung bei Menschen anzuzeigen, so sind der zustandi-
gen Behorde auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter nach § 40 Ab-
satz 1 Satz 3 Nummer 1 sowie der Prufer und sein Stellvertreter, soweit erforderlich
auch mit Angabe der Stellung als Leiter der klinischen Prufung, namentlich zu be-
nennen. Die Satze 1 und 3 bis 5 gelten entsprechend fur Betriebe und Einrichtungen,
die Wirkstoffe oder andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe herstellen,
prufen, lagern, verpacken, einfihren, in den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen
Handel treiben, soweit diese Téatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt sind. Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich
nicht um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prufung bestimmt sind. Die Satze 1
bis 5 und 7 gelten auch fir Betriebe und Einrichtungen, die mit den dort genannten
Tatigkeiten im Zusammenhang stehende Aufzeichnungen aufbewahren. Die Satze 1
und 5 gelten auch fur Betriebe und Einrichtungen, 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
8 13 nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusammenset-
zung anzuzeigen.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Bei Betrieben und Einrich-
tungen, die Wirkstoffe herstellen, einfihren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ge-
niigt jahrlich eine Anzeige, sofern die Anderungen keine Auswirkungen auf die Quali-
tat oder Sicherheit der Wirkstoffe haben kénnen.

(3a) Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klinischen Prifung bei Menschen anzuzei-
gen, so sind deren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse der zustadndigen Bundes-
oberbehdrde mitzuteilen; das Néhere wird in der Rechtsverordnung nach 8§ 42 be-
stimmt.

(3b) Betriebe und Einrichtungen, die mit den in Absatz 1 Satz 1 bis 4 und 7 genann-
ten Tatigkeiten im Zusammenhang stehende Aufzeichnungen auf3erhalb der von der
Erlaubnis nach den 88 13, 20b, 20c, 52a, 72b oder 72c erfassten Raume aufbewah-
ren lassen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behérde anzu-
zeigen; dies gilt auch fiir nachtragliche Anderungen.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fur diejenigen, die eine Erlaubnis nach § 13,
8 20b, 8 20c, § 52a, § 72, 8 72b oder § 72c haben und fir Apotheken nach dem Ge-

setz Uber das Apothekenwesen.
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(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arzneimittel, das nach 8§ 36 Absatz 1
von der Pflicht zur Zulassung freigestellt ist, in den Verkehr bringt, hat dies zuvor der
zustandigen Bundesoberbehorde und der zustandigen Behérde 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 fest-
gelegt sind, sowie die tatsachliche Zusammensetzung des Arzneimittels, soweit die
Verordnung nach § 36 Absatz 1 diesbeziigliche Unterschiede erlaubt, anzugeben.
Anzuzeigen sind auch jede Anderung der Angaben und die Beendigung des Inver-
kehrbringens.

(6) Wer Untersuchungen durchfiihrt, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der
Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln, hat dies der
zustandigen Bundesoberbehdrde, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverzuglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobach-
tungsplan der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie gegenuber der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die
beteiligten Arzte namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer, der Betriebs-
stattennummer und der Praxisadresse zu benennen. Entschadigungen, die an Arzte
fur ihre Beteiligung an Untersuchungen nach Satz 1 geleistet werden, sind nach ihrer
Art und Hohe so zu bemessen, dass kein Anreiz fir eine bevorzugte Verschreibung
oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht. Sofern beteiligte Arzte Leistungen
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach
Satz 1 auch die Art und die Hohe der jeweils an sie tatsachlich geleisteten Entscha-
digungen anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen
Vertrage und jeweils eine Darstellung des Aufwandes fiir die beteiligten Arzte und
eine Begrindung fir die Angemessenheit der Entschadigung zu tbermitteln. Sofern
sich bei den in Satz 4 genannten Informationen Anderungen ergeben, sind die jewei-
ligen Informationen nach Satz 4 vollstdndig in der geanderten, aktualisierten Form
innerhalb von vier Wochen nach jedem Quartalsende zu Ubermitteln; die tatsachlich
geleisteten Entschadigungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arzten namentlich mit
Angabe der lebenslangen Arztnummer, der Betriebsstattennummer und der Praxisa-
dresse zu Ubermitteln. Innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung
sind unter Angabe der insgesamt beteiligten Arzte die Anzahl der jeweils und insge-

samt beteiligten Patienten und Art und Ho6he der jeweils und insgesamt geleisteten
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Entschadigungen zu tbermitteln. Der zustéandigen Bundesoberbehorde ist innerhalb
eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung ein Abschlussbericht zu tbermit-
teln. § 42b Absatz 3 Satz 1 und 4 gilt entsprechend. Die Angaben nach diesem Ab-
satz sind elektronisch zu Gbermitteln. Hierfir machen die zustandigen Bundesober-
behorden elektronische Formatvorgaben bekannt; die zustadndige Bundesoberbehor-
de hat ihr tbermittelte Anzeigen und Abschlussberichte der Offentlichkeit tiber ein
Internetportal zur Verfigung zu stellen. Fur die Veroéffentlichung der Anzeigen gilt 8
42b Absatz 3 Satz 4 entsprechend. Die Satze 4 bis 6 gelten nicht fir Anzeigen ge-
genuber der zustandigen Bundesoberbehorde. Die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband der Privaten
Krankenversicherung e. V. legen einvernehmlich Formatvorgaben fir die elektroni-
sche Ubermittlung der an sie zu richtenden Angaben fest und geben diese bekannt.
Die Satze 1 bis 12 gelten nicht fur Unbedenklichkeitspriufungen nach § 63f.

(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufsméaf3ig Arzneimittel, die in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union zum Inverkehrbringen durch einen anderen
pharmazeutischen Unternehmer zugelassen sind, erstmalig aus diesem Mitgliedstaat
in den Geltungsbereich des Gesetzes zum Zweck des Inverkehrbringens im Gel-
tungsbereich des Gesetzes zu verbringen, hat dies dem Inhaber der Zulassung vor
der Aufnahme der Téatigkeit anzuzeigen. Fur Arzneimittel, fir die eine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist,
gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass die Anzeige dem Inhaber der Genehmigung und
der Européaischen Arzneimittel-Agentur zu Ubermitteln ist. An die Agentur ist eine Ge-
bihr fur die Uberprufung der Einhaltung der Bedingungen, die in den unionsrechtli-
chen Rechtsvorschriften tUber Arzneimittel und den Genehmigungen fir das Inver-
kehrbringen festgelegt sind, zu entrichten; die Bemessung der Gebuhr richtet sich
nach den unionsrechtlichen Rechtsvorschriften.

(8) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel im Wege des Versandhandels
uber das Internet anbieten will, hat dies vor Aufnahme der Téatigkeit der zustandigen
Behorde unter Angabe des Namens oder der Firma und der Anschrift des Ortes, von
dem aus die Arzneimittel geliefert werden sollen, und die Adresse jedes Internetpor-
tals einschliel3lich aller Angaben zu deren ldentifizierung anzuzeigen. Nachtragliche
Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Die zustiandige Behdrde ubermittelt diese
Informationen an eine Datenbank nach 8§ 67a. Das Internetportal nach Satz 1 muss

den Namen und die Adresse der zustandigen Behorde und ihre sonstigen Kontaktda-
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ten, das gemeinsame Versandhandelslogo nach Artikel 85c der Richtlinie
2001/83/EG aufweisen und eine Verbindung zum Internetportal des Deutschen Insti-

tuts fur Medizinische Dokumentation und Information haben.

§ 67a Datenbankgestitztes Informationssystem

(1) Die fur den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen Behdrden des Bundes und der
Lander wirken mit dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und In-
formation (DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzbares zentrales Informations-
system Uber Arzneimittel und Wirkstoffe sowie deren Hersteller oder Einfihrer zu
errichten. Dieses Informationssystem fasst die fur die Erfillung der jeweiligen Aufga-
ben behoérdenldbergreifend notwendigen Informationen zusammen. Das Deutsche
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information errichtet dieses Informati-
onssystem auf der Grundlage der von den zustandigen Behdrden oder Bundesober-
behorden nach der Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfligung gestellten Daten
und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Informationssystem wer-
den an die zustandigen Behdrden und Bundesoberbehérden zur Erflallung ihrer im
Gesetz geregelten Aufgaben sowie an die Europaische Arzneimittel-Agentur Gbermit-
telt. Die zustandigen Behdrden und Bundesoberbehdrden erhalten dartuber hinaus
fur ihre im Gesetz geregelten Aufgaben Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem In-
formationssystem. Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zulassig, soweit dies die
Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht. Fir seine Leistungen kann das Deutsche
Institut fur Medizinische Dokumentation und Information Entgelte verlangen. Diese
werden in einem Entgeltkatalog festgelegt, der der Zustimmung des Bundesministe-
riums bedarf.

(2) Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information stellt all-
gemein verfigbare Datenbanken mit Informationen zu Arzneimitteln tUber ein Inter-
netportal bereit. Das Internetportal wird mit dem von der Européaischen Arzneimittel-
Agentur eingerichteten européaischen Internetportal nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 fur Arzneimittel verbunden. DarlUber hinaus stellt das Deutsche
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information Informationen zum Versand-
handel mit Arzneimitteln Uber ein allgemein zugéngliches Internetportal zur Verfu-
gung. Dieses Internetportal wird verbunden mit dem von der Européaischen Arzneimit-
tel-Agentur betriebenen Internetportal, das Informationen zum Versandhandel und
zum gemeinsamen Versandhandelslogo enthalt. Das Deutsche Institut fir Medizini-
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sche Dokumentation und Information gibt die Adressen der Internetportale im Bun-
desanzeiger bekannt.

(3) Das Bundesministerium wird ermé&chtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium des Innern, fur Bau und Heimat und dem Bundesministerium fur Wirtschaft

und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Befugnisse zur Erhebung von Daten fur die Zwecke des Absatzes 2 und Be-
fugnisse zur sonstigen Verarbeitung von Daten fur die Zwecke der Absatze 1

und 2 einzuraumen und

2.  Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch Behor-
den des Bundes und der Lander an das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information, einschliel3lich der personenbezogenen und
betriebsbezogenen Daten fir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und
der Art, des Umfangs und der Anforderungen an die Daten.

In dieser Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben werden, dass Anzeigen auf
elektronischen oder optischen Speichermedien erfolgen diurfen oder missen, soweit
dies fur eine ordnungsgemaéale Durchfiihrung der Vorschriften tGber den Verkehr mit
Arzneimitteln erforderlich ist.

(3a) aufgehoben

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radi-
oaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

(5) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information ergreift die
notwendigen Malinahmen, damit Daten nur den dazu befugten Personen tbermittelt

werden und nur diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

8 67b EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen, EU-Kompendium der

Gewebe- und Zellprodukte, Unterrichtungspflichten

(1) Die zustandigen Behorden der Lander geben die in Anhang VIII der Richtlinie
2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung genannten Angaben in das EU-
Kompendium der Gewebeeinrichtungen ein. Sie stellen sicher, dass jeder Einrichtung

eine EU-Gewebeeinrichtungsnummer eindeutig zugeordnet wird.
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(2) Bei notwendigen Anderungen aktualisieren die zustandigen Behorden unverziig-
lich, spatestens nach zehn Werktagen, das EU-Kompendium der Gewebeeinrichtun-

gen. Als Anderungen nach Satz 1 gelten insbesondere

1. die erstmalige Erteilung einer Erlaubnis flr Einrichtungen, die erlaubnispflich-
tige Tatigkeiten mit Geweben, Gewebezubereitungen, h&matopoetischen
Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder

aus dem Nabelschnurblut durchfuhren,
2. Anderungen der Erlaubnis, einschlieRlich Anderungen im Hinblick auf

a) eine neue Art von Geweben, Gewebezubereitungen, hamatopoetischen
Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut

oder aus dem Nabelschnurblut,

b) eine neue Tatigkeit mit Geweben, Gewebezubereitungen, hamatopoeti-
schen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren

Blut oder aus dem Nabelschnurblut oder
c) neue Nebenbestimmungen zur Erlaubnis,
3. jede Rucknahme oder jeder Widerruf der Erlaubnis,
4. eine freiwillige, auch teilweise Einstellung der Tatigkeit einer Einrichtung,

5. Anderungen der Angaben iber eine Einrichtung im Sinne des Anhangs VIl

der Richtlinie 2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung sowie

6. Anderungen wegen falscher Angaben im EU-Kompendium der Gewebeein-
richtungen.
(3) Die zustandigen Behoérden unterrichten die zustandigen Behdrden eines anderen

Mitgliedstaates der Européischen Union, wenn sie

1. im EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen falsche Angaben feststellen,

die diesen Mitgliedstaat betreffen, oder

2. einen erheblichen Verstol3 gegen die Bestimmungen Uber den Einheitlichen
Europaischen Code im Zusammenhang mit diesem Mitgliedstaat feststellen.

(4) Die zustandigen Behorden unterrichten die Europdische Kommission und die zu-

standigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union, wenn das

EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte einer Aktualisierung bedarf.
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§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fur die Durchfuhrung dieses Gesetzes zustandigen Behdrden und Stellen des

Bundes und der Lander haben sich

1. die fur den Vollzug des Gesetzes zustandigen Behorden, Stellen und Sach-

verstandigen mitzuteilen,

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen
Vorschriften des Arzneimittelrechts, Heilmittelwerberechts oder Apotheken-
rechts fur den jeweiligen Zustandigkeitsbereich unverziglich zu unterrichten

und bei der Ermittlungstatigkeit gegenseitig zu unterstiitzen und

3. Uber Ruckrufe von Arzneimitteln und MalRnahmen im Zusammenhang mit
Qualitatsmangeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versor-
gungsmangel mit Arzneimitteln fuhren kdnnen.

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustandigen Behdrde eines anderen Mitgliedstaates der Europai-
schen Union oder der Europaischen Arzneimittel-Agentur auf begrindetes
Ersuchen Auskinfte und dbermitteln die erforderlichen Urkunden und
Schriftstiicke, soweit dies fir die Uberwachung der Einhaltung der arzneimit-
telrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und apothekenrechtlichen Vorschrif-
ten oder zur Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken erforderlich
ist,

2. Uberprufen alle von der ersuchenden Behorde eines anderen Mitgliedstaates
mitgeteilten Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der Prifung mit.

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den zustandigen Behdrden eines anderen
Mitgliedstaates und der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder der Europaischen
Kommission alle Informationen mit, die fiir die Uberwachung der Einhaltung der arz-
neimittelrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und apothekenrechtlichen Vorschrif-
ten in diesem Mitgliedstaat oder zur Verhutung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisi-
ken erforderlich sind. In Fallen von Zuwiderhandlungen oder des Verdachts von Zu-
widerhandlungen kdénnen auch die zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten,
das Bundesministerium sowie die Europaische Arzneimittel-Agentur und die Européi-
sche Kommission unterrichtet werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 kdnnen, soweit dies zur Einhaltung der arzneimittel-

rechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und apothekenrechtlichen Anforderungen
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oder zur Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken erforderlich ist, auch die
zustandigen Behorden anderer Staaten und die zustandigen Stellen des Europarates
unterrichten. Absatz 2 Nummer 1 findet entsprechende Anwendung. Bei der Unter-
richtung von Vertragsstaaten des Abkommens lber den Europaischen Wirtschafts-
raum, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union sind, erfolgt diese Uber die
Europaische Kommission.

(5) Der Verkehr mit den zustandigen Behotrden anderer Staaten, Stellen des Europa-
rates, der Européischen Arzneimittel-Agentur und der Europaischen Kommission ob-
liegt dem Bundesministerium. Das Bundesministerium kann diese Befugnis auf die
zustandigen Bundesoberbehdrden oder durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates auf die zustandigen obersten Landesbehdrden tbertragen. Ferner
kann das Bundesministerium im Einzelfall der zustadndigen obersten Landesbehorde
die Befugnis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstandnis damit erklart. Die obersten
Landesbehorden kénnen die Befugnisse nach den Satzen 2 und 3 auf andere Be-
hoérden Ubertragen.

(5a) (aufgehoben)

(6) In den Fallen des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung personenbezogener

Daten, soweit schutzwirdige Interessen der betroffenen Personen tberwiegen.

8 69 MalRnahmen der zustandigen Behdrden

(1) Die zustandigen Behorden treffen die zur Beseitigung festgestellter Verstol3e und
die zur Verhitung kunftiger Verstdl3e notwendigen Anordnungen. Sie kénnen insbe-
sondere das Inverkehrbringen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen untersagen, deren

Ruckruf anordnen und diese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrierung fur das Arzneimittel nicht vor-

liegt oder deren Ruhen angeordnet ist,

2. das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln hergestellt ist oder nicht die nach den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln angemessene Qualitat aufweist,

2a. der begrundete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefélschtes Arzneimit-

tel oder einen gefalschten Wirkstoff handelt,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehilt,
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4. der begriindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel schadliche Wirkun-
gen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

schaft vertretbares Malf3 hinausgehen,
5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen nicht durchgefthrt sind,

6. die erforderliche Erlaubnis fur das Herstellen des Arzneimittels oder des
Wirkstoffes oder das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht
vorliegt oder ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf der Erlaubnis
nach 8 18 Abs. 1 gegeben ist oder

7. die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben eines Grol3handels nach § 52a
nicht vorliegt oder ein Grund fur die Ricknahme oder den Widerruf der Er-
laubnis nach § 52a Abs. 5 gegeben ist.

(1a) Bei Arzneimitteln, fur die eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder Zu-

lassung
1. gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemalf Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG
oder

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses gemalf Artikel 4 der Richtlinie
87/22/[EWG vom 22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustadndige Bundesoberbehérde den Ausschuss fur
Humanarzneimittel Uber festgestellte Verstd3e gegen arzneimittelrechtliche Vor-
schriften nach Maf3gabe der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen Verfahren
unter Angabe einer eingehenden Begriindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.
Bei diesen Arzneimitteln konnen die zustéandigen Behdrden vor der Unterrichtung des
Ausschusses nach Satz 1 die zur Beseitigung festgestellter und zur Verhitung kinf-
tiger Verstol3e notwendigen Anordnungen treffen, sofern diese zum Schutz mensch-
lichen Gesundheit oder zum Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind. In den
Fallen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die zustandigen Behdrden die Europai-
sche Kommission und die anderen Mitgliedstaaten, in den Fallen des Satzes 1 Nr. 1
die Europaische Kommission und die Européische Arzneimittel-Agentur tber die zu-
standige Bundesoberbehdrde spatestens am folgenden Arbeitstag Uber die Grinde
dieser MalRnahmen. Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 kann auch
die zustandige Bundesoberbehorde das Ruhen der Zulassung anordnen oder den

Ruckruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der in Satz
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2 genannten Rechtsguter dringend erforderlich ist; in diesem Fall gilt Satz 3 entspre-
chend.

(1b) Bei anderen als den in Absatz 1la Satz 1 genannten Arzneimitteln kann die zu-
standige Bundesoberbehérde im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4
den Rickruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der
menschlichen Gesundheit oder zum Schutz der Umwelt geboten ist. Erfolgt der
Ruckruf nach Satz 1 im Zusammenhang mit MaRnahmen nach den 88 28, 30, 31
Absatz 4 Satz 2 oder nach 8 32 Absatz 5, ist die Entscheidung der zustandigen Bun-
desoberbehorde sofort vollziehbar.

(2) Die zustandigen Behdrden kénnen das Sammeln von Arzneimitteln untersagen,
wenn eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel nicht gewahrleistet ist oder wenn
der begriindete Verdacht besteht, dass die gesammelten Arzneimittel mil3brauchlich
verwendet werden. Gesammelte Arzneimittel kbnnen sichergestellt werden, wenn
durch unzureichende Lagerung oder durch ihre Abgabe die menschliche Gesundheit
gefahrdet wird.

(2a) aufgehoben

(3) Die zustandigen Behérden kénnen Werbematerial sicherstellen, das den Vor-
schriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln und tber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens nicht entspricht.

(4) Im Fall eines Ruckrufs eines Arzneimittels nach Absatz 1a Satz 4 oder nach Ab-
satz 1b Satz 1 kann auch eine 6ffentliche Warnung durch die zustandige Bundes-
oberbehérde erfolgen.

(5) Die zustandige Behdrde kann im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbe-
horde bei einem Arzneimittel, dessen Abgabe untersagt wurde oder das aus dem

Verkehr gezogen wurde, well
1. die Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen nicht oder nicht mehr vorlie-
gen,
2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und

Menge aufweist oder

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der Bestandteile und der Zwischenpro-
dukte nicht durchgefuhrt worden sind oder ein anderes Erfordernis oder eine
andere Voraussetzung fur die Erteilung der Herstellungserlaubnis nicht erftllt

worden ist,
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in Ausnahmefallen seine Abgabe an Patienten, die bereits mit diesem Arzneimittel
behandelt werden, wahrend einer Ubergangszeit gestatten, wenn dies medizinisch

vertretbar und fur die betroffene Person angezeigt ist.
§ 69a (aufgehoben)
§ 69b (aufgehoben)

Zwolfter Abschnitt Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundespolizei,

Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

8 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen, die der Arzneimittel-
versorgung der Bundeswehr, der Bundespolizei und der Bereitschaftspolizeien der
Lander dienen, sowie auf die Arzneimittelbevorratung fur den Zivilschutz entspre-
chende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwa-
chung des Verkehrs mit Arzneimitteln den zusténdigen Stellen und Sachverstandigen
der Bundeswehr. Im Bereich der Bundespolizei obliegt er den zusténdigen Stellen
und Sachverstandigen der Bundespolizei. Im Bereich der Arzneimittelbevorratung fr
den Zivilschutz obliegt er den vom Bundesministerium des Innern, fir Bau und Hei-
mat bestimmten Stellen; soweit Landesstellen bestimmt werden, bedarf es hierzu der

Zustimmung des Bundesrates.

§ 71 Ausnahmen

(1) Die in 8 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 und Absatz 8 vorgeschriebene Angabe
des Verfalldatums kann entfallen bei Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, die Bun-
despolizei sowie fur Zwecke des Zivil- und Katastrophenschutzes an Bund oder Lan-
der abgegeben oder die nach § 79 Absatz 4a vom Bundesministerium beschafft und
in den Verkehr gebracht werden. Die zustandigen Bundesministerien oder, soweit
Arzneimittel an Lander abgegeben werden, die zustandigen Behdrden der Lander
stellen sicher, dass Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auch bei solchen
Arzneimitteln gewéahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahmen
von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlasse-

nen Rechtsverordnungen fir den Bereich der Bundeswehr, der Bundespolizei, der
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Bereitschaftspolizeien der Lander, des Zivilschutzes, des Katastrophenschutzes und
fur Aufgaben des Bundesministeriums nach 8§ 79 Absatz 4a zuzulassen, soweit dies
zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben einschliel3lich der Teilnahme an interna-
tionalen Hilfsaktionen in diesen Bereichen gerechtfertigt ist und der Schutz der
menschlichen Gesundheit gewahrt bleibt.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich der Bundeswehr berihrt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Verteidigung, und, soweit sie den
Bereich der Bundespolizei und des Zivilschutzes berthrt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern, jeweils ohne Zustimmung des Bundesrates; soweit
die Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander oder des
Katastrophenschutzes berthrt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem Bundesministe-

rium des Innern, fur Bau und Heimat mit Zustimmung des Bundesrates.
Dreizehnter Abschnitt Einfuhr und Ausfuhr

8§ 72 Einfuhrerlaubnis
(1) Wer
1. Arzneimittel,

2.  Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder

die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsmafRig aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfuihren will, bedarf ei-
ner Erlaubnis der zustandigen Behorde. 8 13 Absatz 4 und die 88 14 bis 20a sind
entsprechend anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmafig Arzneimittel
menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen einfihren wol-
len, findet Absatz 1 mit der MaRgabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur versagt
werden darf, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass fur die Beurteilung der
Qualitat und Sicherheit der Arzneimittel und fur die gegebenenfalls erforderliche
Uberfiihrung der Arzneimittel in ihre anwendungsfahige Form nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik qualifiziertes Personal und geeignete Raume vorhanden

sind.
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(2a) Die zustandige Behorde erteilt die Erlaubnis zur Einfuhr von Prif- oder Hilfspré-
paraten 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 Ab-
satz 5 Satz 2 und Absatz 6 gilt entsprechend.

(3) Die Abséatze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von 8§ 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebe-

produkten,
3. Gewebezubereitungen im Sinne von 8§ 20c und

4.  Wirkstoffe, die fur die Herstellung von nach einer im Homoopathischen Teil
des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arz-
neimitteln bestimmt sind.

(4) Abweichend von Absatz 1 dirfen hamatopoetische Stammzellen oder Stammzell-
zubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut nur von einer
einfuhrenden Einrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1 Satz 1 aus Staaten eingefuhrt
werden, die weder Mitgliedstaaten der Europaischen Union noch andere Vertrags-
staaten des Abkommens lber den Européischen Wirtschaftsraum sind. Die einfiih-
rende Einrichtung bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behérde. Die Entscheidung
Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behotrde des Landes, in dem die
Betriebsstatte der einfihrenden Einrichtung liegt oder liegen soll, im Benehmen mit
der zustandigen Bundesoberbehoérde. Fur die Einfuhr zur unmittelbaren Anwendung
gilt Absatz 2 entsprechend.

(5) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 4 Satz 2 sind die in den Anhangen | und
[Il Teil A der Richtlinie (EU) 2015/566 der Kommission vom 8. April 2015 zur Durch-
fuhrung der Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfahren zur Prifung der Gleich-
wertigkeit von Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei eingefiihrten Geweben und
Zellen (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 56) in der jeweils geltenden Fassung genannten
Informationen und Unterlagen beizufigen. Abweichend von Satz 1 sind einem Antrag
auf Erteilung einer Erlaubnis, hAmatopoetische Stammzellen oder Stammzellzuberei-
tungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut zur unmittelbaren
Anwendung beim Menschen einzufuhren, nur die in Anhang | Teil A, B und C Num-
mer 1 bis 3 und in Anhang Ill Teil A Nummer 1 und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566
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genannten Informationen und Unterlagen beizufligen. Die 88 14 bis 19 und 72b Ab-

satz 2c und 2d gelten entsprechend.

§ 72a Zertifikate

(1) Der Einfuhrer darf Arzneimittel oder Wirkstoffe nur einfiilhren, wenn

1.

die zustandige Behorde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestatigt
hat, dass die Arzneimittel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grund-
regeln fir die Herstellung und die Sicherung ihrer Qualitat der Europaischen
Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig sind, hergestellt werden,
die Herstellungsstatte regelmaRig tberwacht wird, die Uberwachung durch
ausreichende Mafl3nahmen, einschliel3lich wiederholter und unangekindigter
Inspektionen, erfolgt und im Falle wesentlicher Abweichungen von den aner-
kannten Grundregeln die zustandige Behorde informiert wird, und solche Zer-
tifikate fur Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mik-
robieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege her-
gestellt werden, gegenseitig anerkannt sind,

die zustandige Behdrde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei
der Herstellung und der Sicherung der Qualitat der Arzneimittel sowie der da-
fir eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tierischer oder mikrobi-
eller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, oder bei der Herstellung der Wirkstoffe eingehalten werden oder

die zustandige Behodrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Inte-

resse liegt.

Bei hamatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem periphe-

ren Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit Ausnahme solcher zur unmittelbaren An-

wendung und solcher, die zur gerichteten, flr eine bestimmte Person vorgesehenen

Anwendung bestimmt sind, hat die einfihrende Einrichtung die in Anhang Il Teil B

der Richtlinie (EU) 2015/566 genannte Dokumentation bereitzuhalten und auf Ver-

langen der zustdndigen Behorde zu ubermitteln. Die zustandige Behorde darf eine

Bescheinigung nach

1.

Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1

nicht vorliegt und
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2.

sie oder eine zustdndige Behotrde eines Mitgliedstaates der Europai-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum sich regelmalig im Herstellungs-
land vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstel-
lung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, oder

mit einem Staat ein Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung der
Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europaischen
Union besteht und die zustandige Behorde dieses Staates sich regel-
manig vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Her-
stellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet dieses
Staates eingehalten werden,

Satz 1 Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1
nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorgese-

hen oder nicht mdglich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur

1.

Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, Hilfspraparate im Sin-
ne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 8 und 10 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder Arzneimittel, die zur Anwendung im Rahmen eines Hartefall-

programms bestimmt sind,

Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelboaren Anwendung oder ha-
matopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut, die zur gerichteten, flr eine bestimmte Person vorge-

sehenen Anwendung bestimmt sind,

Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und

fur die Herstellung von nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibu-
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ches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln be-

stimmt sind,

4.  Wirkstoffe, die Stoffe nach 8 3 Nummer 1 bis 3 sind, soweit sie den Anforde-
rungen der Guten Herstellungspraxis gemafR den Grundsatzen und Leitlinien

der Europaischen Kommission nicht unterliegen,
5. Gewebe im Sinne von 8 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes,

6. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebe-

produkten,
7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c und

8.  Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt und aus diesem eingefihrt werden,
der nicht Mitgliedstaat der Européaischen Union oder ein anderer Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum ist und der in
der von der Europadischen Kommission veroffentlichten Liste nach Artikel
111b der Richtlinie 2001/83/EG aufgefluhrt ist.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fur Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind, oder fur Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, enthaltenen Regelungen gelten entsprechend fir andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.

(1c) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, ausge-
nommen die in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel, durfen nicht auf Grund
einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefthrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arz-
neimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft Anwendung, soweit
ihre Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

(1e) Die zustandige Behdrde stellt dem Inhaber der Erlaubnis nach § 72 Absatz 4
Satz 2 eine Bescheinigung nach Maligabe des Anhangs Il der Richtlinie (EU)
2015/566 aus, wenn ein Zertifikat nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 vorliegt oder die
Voraussetzungen fir eine Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in Verbin-
dung mit Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 erfillt sind.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,
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die als Arzneimittel oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden kon-
nen, nicht eingefiihrt werden durfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fir die
Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fur die Einfuhr von den
unter Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln, zu bestimmen, sofern dies er-
forderlich ist, um eine ordnungsgemalle Qualitat der Arzneimittel zu gewahrleisten.
Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von der sachkundigen Person nach
§ 14 durchzufuhrenden Priifungen und der Moglichkeit einer Uberwachung im Her-
stellungsland durch die zustandige Behdorde treffen.

(4) (weggefallen)

8 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fur Gewebe und bestimmte

Gewebezubereitungen

(1) Gewebe im Sinne von 8§ 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes oder Gewe-
bezubereitungen im Sinne von 8§ 20c Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 dirfen nur von ei-
ner einfihrenden Gewebeeinrichtung eingefihrt werden, die diese Tatigkeit gewerbs-
oder berufsmafiig ausubt und die tber die Einfuhr einen Vertrag mit einem Drittstaat-
lieferanten geschlossen hat. Drittstaatlieferant ist eine Gewebeeinrichtung oder eine
andere Stelle in einem Staat, der weder Mitgliedstaat der Europaischen Union noch
anderer Vertragsstaat des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum ist,
die fur die Ausfuhr von Geweben oder Gewebezubereitungen, die sie an die einfuh-
rende Gewebeeinrichtung liefert, verantwortlich ist. Die einfihrende Gewebeeinrich-
tung bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Behdrde. Die Entscheidung tber die Er-
teilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behorde des Landes, in dem die Betriebs-
statte der einfuhrenden Gewebeeinrichtung liegt oder liegen soll, im Benehmen mit
der zustéandigen Bundesoberbehoérde. Fur die Einfuhr von Gewebezubereitungen zur
unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Absatz 2 entsprechend.

(1a) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 3 sind die in den Anh&ngen | und
[Il Teil A der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten Informationen und Unterlagen bei-
zufiigen. Abweichend von Satz 1 sind einem Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis,
Gewebezubereitungen zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen einzufuhren, nur

die in Anhang | Teil A, B und C Nummer 1 bis 3 und in Anhang 11l Teil A Nummer 1
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und 3 der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten Informationen und Unterlagen beizu-
fugen. 8§ 20c Absatz 2 bis 5 und 7 gilt entsprechend.
(2) Die einfuhrende Gewebeeinrichtung nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewe-

bezubereitungen nur einfiihren, wenn

1. die Behorde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestétigt hat, dass die
Gewinnung, Laboruntersuchung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, La-
gerung oder Prufung nach Standards durchgefuihrt wurden, die den von der
Europaischen Union festgelegten Standards der Guten fachlichen Praxis
mindestens gleichwertig sind, und solche Zertifikate gegenseitig anerkannt

sind, oder

2. die fur die einfuhrende Gewebeeinrichtung zustandige Behorde bescheinigt
hat, dass die Standards der Guten fachlichen Praxis bei der Gewinnung, La-
boruntersuchung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Pri-
fung eingehalten werden, nachdem sie oder eine zustandige Behdrde eines
anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum sich

darlber im Herstellungsland vergewissert hat, oder

3. die fur die einfuhrende Gewebeeinrichtung zustandige Behodrde bescheinigt
hat, dass die Einfuhr im o6ffentlichen Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2 nicht mog-
lich ist.

Die einfihrende Gewebeeinrichtung hat die in Anhang Il Teil B der Richtlinie (EU)
2015/566 genannte Dokumentation bereitzuhalten und auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde vorzulegen. Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zustandige Behdrde
von einer Besichtigung der Entnahmeeinrichtungen im Herkunftsland absehen, wenn
die von der einfihrenden Gewebeeinrichtung eingereichten Unterlagen zu keinen
Beanstandungen Anlass geben oder ihr Einrichtungen oder Betriebsstétten sowie
das Qualitatssicherungssystem desjenigen, der im Herkunftsland das Gewebe ge-
winnt, bereits bekannt sind.

(2a) Die zustandige Behorde stellt dem Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 1 eine
Bescheinigung nach MalRRgabe des Anhangs Il der Richtlinie (EU) 2015/566 aus,
wenn ein Zertifikat nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 vorliegt oder die Voraussetzun-
gen fur eine Bescheinigung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung mit
Absatz 2 Satz 3, erfillt sind.
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(2b) Die Absatze 2 und 2a gelten nicht fur hamatopoetische Stammzellzubereitungen
aus dem Knochenmark, die zur gerichteten, fir eine bestimmte Person vorgesehe-
nen Anwendung bestimmt sind.

(2c) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 3 hat jede Veranderung der in
§ 20c Absatz 2 genannten Voraussetzungen und jede wesentliche Anderung seiner
Einfuhrtatigkeiten unter Vorlage von Nachweisen der zustandigen Behérde im Vo-
raus anzuzeigen. Der Inhaber der Erlaubnis darf die Anderung erst vornehmen, wenn
die zustandige Behorde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Als wesentliche Ande-
rung der Einfuhrtatigkeiten gelten insbesondere Anderungen im Hinblick auf

1. die Art der eingefuihrten Gewebe oder Gewebezubereitungen,

2. die in einem Drittstaat, der weder Mitgliedstaat der Europaischen Union noch
anderer Vertragsstaat des Abkommens uber den Europaischen Wirtschafts-
raum ist, ausgetbten Tatigkeiten, die sich auf die Qualitat und die Sicherheit
der eingefiihrten Gewebe oder Gewebezubereitungen auswirken kdnnen,

oder

3. die eingesetzten Drittstaatlieferanten.

Nimmt der Inhaber der Erlaubnis eine einmalige Einfuhr im Sinne des § 72c Absatz 2
von Geweben oder Gewebezubereitungen vor, die von einem Drittstaatlieferanten
stammen, der nicht Gegenstand dieser Erlaubnis ist, so gilt eine solche einmalige
Einfuhr nicht als wesentliche Anderung, sofern die Erlaubnis der einfilhrenden Ge-
webeeinrichtung die Einfuhr derselben Art von Geweben oder Gewebezubereitungen
von einem anderen Drittstaatlieferanten umfasst.

(2d) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behérde unverziglich Folgendes

mitzuteilen:

1. den Widerruf, die Ricknahme oder die Anordnung des Ruhens der Geneh-
migung, Erlaubnis oder Bescheinigung eines Drittstaatlieferanten fur die Aus-
fuhr von Geweben oder Gewebezubereitungen durch die zustandige Behor-

de des Staates, in dem der Drittstaatlieferant ansassig ist,
2. jede sonstige Entscheidung, die

a) wegen Nichteinhaltung der Bestimmungen von der zustéandigen Behor-
de des Staates, in dem der Drittstaatlieferant ansassig ist, getroffen

wurde und
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b) fur die Qualitdt und die Sicherheit der eingefihrten Gewebe oder Ge-

webezubereitungen relevant sein kann,
3. die vollstandige oder teilweise Einstellung seiner Einfuhrtatigkeit und

4. einen unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach 8§ 20c.
(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fur die Einfuhr von Geweben
oder Gewebezubereitungen nach Absatz 2 zu bestimmen, um eine ordnungsgemalie
Qualitat der Gewebe oder Gewebezubereitungen zu gewahrleisten. Es kann dabei
insbesondere Regelungen zu den von der verantwortlichen Person nach § 20c
durchzufithrenden Priifungen und der Durchfiihrung der Uberwachung im Herkunfts-
land durch die zustandige Behorde treffen.

(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Gewebe und Gewebezubereitungen im
Sinne von Absatz 1 Anwendung, soweit ihnre Uberwachung durch eine Rechtsverord-
nung nach 8§ 54, nach 8 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a des Trans-
plantationsgesetzes geregelt ist.

(5) (weggefallen)

§ 72c Einmalige Einfuhr von Gewebe oder Gewebezubereitungen

(1) Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes oder Gewe-
bezubereitungen im Sinne von 8§ 20c Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2, die Gegenstand
einer einmaligen Einfuhr sind, dirfen nur von einer einfiihrenden Gewebeeinrichtung
im Sinne des 8 72b Absatz 1 Satz 1 eingefuihrt werden. Die einfihrende Gewebeein-
richtung bedarf flr die einmalige Einfuhr einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde.
Die Entscheidung uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustéandige Behorde des
Landes, in dem die Betriebsstatte der einfuhrenden Gewebeeinrichtung liegt oder
liegen soll.

(2) Eine einmalige Einfuhr ist die Einfuhr eines Gewebes oder einer Gewebezuberei-
tung im Auftrag einer bestimmten Person, die dieses Gewebe oder diese Gewebezu-
bereitung bei einem Drittstaatlieferanten fir die zuktnftige Verwendung fir sich oder
Verwandte ersten oder zweiten Grades gelagert hat. Es ist erlaubt, das Gewebe oder
die Gewebezubereitung an eine Person abzugeben, die Arztin oder Arzt ist und die
das Gewebe oder die Gewebezubereitung bei der bestimmten Person oder der nahe
verwandten Person anwenden soll. Die Abgabe des Gewebes oder der Gewebezu-

bereitung an andere als die vorgenannten Personen ist ausgeschlossen.
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(3) Dem Antrag auf Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 2 sind die in Anhang | mit Aus-
nahme des Teils F der Richtlinie (EU) 2015/566 genannten Informationen und Unter-
lagen beizufiigen. § 20c Absatz 2 bis 5 und 7 ist entsprechend anzuwenden. Die zu-
standige Behorde stellt dem Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 2 eine Be-
scheinigung nach Mafgabe des Anhangs Il der Richtlinie (EU) 2015/566 aus. 8 72b
Absatz 2c Satz 1 und 2 und Absatz 2d ist entsprechend anzuwenden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fur hamatopoetische Stammzellen und
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut.
Abweichend von Absatz 3 Satz 2 sind die Vorgaben der 88 14 bis 19 entsprechend

anzuwenden.

8 73 Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung nach 8§ 21a oder
zur Registrierung unterliegen, durfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
verbracht werden, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen, nach 8§ 21a genehmigt, registriert oder von der Zulassung oder der Registrie-

rung freigestellt sind und

1. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Europdaischen Wirtschaftsraum pharmazeutischer Unternehmer, Grol3-
handler oder Tierarzt ist, eine Apotheke betreibt oder als Trager eines Kran-
kenhauses nach dem Apothekengesetz von einer Apotheke eines Mitglied-
staates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln ver-

sorgt wird,

la. im Falle des Versandes an den Endverbraucher das Arzneimittel von einer
Apotheke eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum,
welche fur den Versandhandel nach ihrem nationalen Recht, soweit es dem
deutschen Apothekenrecht im Hinblick auf die Vorschriften zum Versand-
handel entspricht, oder nach dem deutschen Apothekengesetz befugt ist,
entsprechend den deutschen Vorschriften zum Versandhandel oder zum
elektronischen Handel versandt wird oder
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2. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus einem Staat, der nicht Mit-
gliedstaat der Europaischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Ab-
kommens uber den Européischen Wirtschaftsraum ist, eine Erlaubnis nach
§ 72, 8 72b oder § 72c besitzt.

Die in 8§ 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel diirfen nur in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbracht werden, wenn der Empfanger eine der dort genannten
Einrichtungen ist. Das Bundesministerium veroffentlicht in regelmalRigen Abstanden
eine aktualisierte Ubersicht tiber die Mitgliedstaaten der Europaischen Union und die
anderen Vertragsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums, in denen fir den Ver-
sandhandel und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln dem deutschen Recht
vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen.

(1a) aufgehoben

(1b) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zu verbringen. Die zustandige Behoérde kann in be-
grindeten Fallen, insbesondere zum Zwecke der Untersuchung oder Strafverfolgung,
Ausnahmen zulassen.

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

1. im Einzelfall in geringen Mengen fur die Arzneimittelversorgung bestimmter
Tiere bei Tierschauen, Turnieren oder &hnlichen Veranstaltungen bestimmt

sind,

2.  fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft be-
stimmt sind und zu wissenschaftlichen Zwecken benétigt werden oder die
vom Sponsor einer klinischen Prufung oder einer von diesem beauftragten
Person als Hilfspraparate gemal3 Artikel 59 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 fur eine klinische Prifung gemal den Angaben des Prufplans ver-

wendet werden sollen,

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeutischen Unternehmer, einem Be-
trieb mit einer Erlaubnis nach § 13 oder von einem Priflabor als Anschau-

ungsmuster oder zu analytischen Zwecken benotigt werden,

2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach 8§ 13 entweder zum Zweck der Be-
oder Verarbeitung und des anschlieenden Weiter- oder Zurlickverbringens
oder zum Zweck der Herstellung eines zum Inverkehrbringen im Geltungsbe-

reich zugelassenen oder genehmigten Arzneimittels aus einem Mitgliedstaat
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3a.

6a.

der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens

Uber den Europaischen Wirtschaftsraum verbracht werden,

unter zollamtlicher Uberwachung durch den Geltungsbereich des Gesetzes
befordert oder in ein Zolllagerverfahren oder eine Freizone des Kontrolltyps Il
Ubergefuhrt oder in eine Freizone des Kontrolltyps | oder ein Freilager ver-

bracht werden,

in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum zuge-
lassen sind und auch nach Zwischenlagerung bei einem pharmazeutischen
Unternehmer, Hersteller oder Grol3handler wiederausgefiihrt oder weiterver-

bracht oder zurtickverbracht werden,

fur das Oberhaupt eines auswartigen Staates oder seine Begleitung einge-
bracht werden und zum Gebrauch wahrend seines Aufenthalts im Geltungs-

bereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

zum personlichen Gebrauch oder Verbrauch durch die Mitglieder einer dip-
lomatischen Mission oder konsularischen Vertretung im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes oder Beamte internationaler Organisationen, die dort ihren Sitz
haben, sowie deren Familienangehorige bestimmt sind, soweit diese Perso-
nen weder Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Gesetzes standig an-

sassig sind,

bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses Gesetzes in einer dem ubli-

chen personlichen Bedarf entsprechenden Menge eingebracht werden,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden dirfen und ohne gewerbs-
oder berufsmallige Vermittlung in einer dem ublichen personlichen Bedarf
entsprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union o-
der einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen

Wirtschaftsraum bezogen werden,

in Verkehrsmitteln mitgefuhrt werden und ausschlie3lich zum Gebrauch oder
Verbrauch der durch diese Verkehrsmittel beforderten Personen bestimmt

sind,

zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen bestimmt sind und an Bord

der Schiffe verbraucht werden,
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9. als Proben der zustandigen Bundesoberbehodrde zum Zwecke der Zulassung

oder der staatlichen Chargenprufung Gbersandt werden,

9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustandigen Behorde im Rah-

men der Arzneimitteliberwachung benétigt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehdrden im zwischenstaatlichen Verkehr bezo-
gen werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dirfen Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr

im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen, registriert oder von der Zulassung

oder Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-

bracht werden, wenn

1. sie von Apotheken auf vorliegende Bestellung einzelner Personen in geringer
Menge bestellt und von diesen Apotheken im Rahmen der bestehenden Apo-
thekenbetriebserlaubnis abgegeben werden,

2. sie in dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden durfen, aus dem sie

in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, und

3.  fur sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und hinsichtlich der Wirkstarke
vergleichbare Arzneimittel flir das betreffende Anwendungsgebiet im Gel-
tungsbereich des Gesetzes nicht zur Verfigung stehen

oder wenn sie in angemessenem Umfang, der zur Sicherstellung einer ordnungsge-
mafien Versorgung der Patienten des Krankenhauses notwendig ist, zum Zwecke
der vorubergehenden Bevorratung von einer Krankenhausapotheke oder kranken-
hausversorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und
von dieser Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter
den Voraussetzungen der Nummer 3 im Rahmen der bestehenden Apothekenbe-
triebserlaubnis zum Zwecke der Verabreichung an einen Patienten des Krankenhau-
ses unter der unmittelbaren personlichen Verantwortung einer arztlichen Person ab-
gegeben werden oder sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufs-
genossenschaftlichen Vorgaben oder im Geschaftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung fur Notfalle vorratig zu halten sind oder kurzfristig beschafft werden
missen, wenn im Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fir das betreffende
Anwendungsgebiet nicht zur Verfigung stehen. Die Bestellung nach Satz 1 Nummer
1 und die Abgabe der nach Satz 1 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-

brachten Arzneimittel bedurfen der arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung fir
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Arzneimittel, die nicht aus Mitgliedstaaten der Europ&ischen Union oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum bezogen
worden sind. Das Néahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.

(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Gewebezubereitungen, die nicht zum
Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes nach § 21a Absatz 1 genehmigt sind,
und ha@matopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nach 8 21 zugelassen oder nach § 21a Absatz 1 genehmigt sind, in den Geltungsbe-

reich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von einer Einrichtung, die Inhaber einer Erlaubnis nach den 88 13, 20c,
72, 72b oder nach 8§ 72c fur Tatigkeiten mit diesen Gewebezubereitungen
oder hamatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut
oder aus dem Nabelschnurblut ist, auf vorliegende Bestellung einer einzel-
nen Person in geringer Menge bestellt werden und von dieser Einrichtung an
das anwendende Krankenhaus oder den anwendenden Arzt abgegeben

werden,

2. sie in dem Staat, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-

bracht werden, rechtméanig in Verkehr gebracht werden dirfen,

3. fur sie hinsichtlich der Funktionalitat vergleichbare Arzneimittel fur das betref-
fende Anwendungsgebiet im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht zur Ver-

fugung stehen und

4. im Fall des Verbringens aus einem Staat, der weder Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union noch anderer Vertragsstaat des Abkommens tber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum ist, die Bestellung und Abgabe auf Grund einer
arztlichen Verschreibung erfolgt.

(3b) aufgehoben

(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 4 und 5 finden die Vorschriften dieses
Gesetzes keine Anwendung. Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 2 und 3 und 6
bis 10 und den Absatzen 3 und 3a finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine
Anwendung mit Ausnahme der 88 5, 8, 13 bis 20a, 52a, 64 bis 69 und 78, ferner in
den Féllen des Absatzes 2 Nummer 2 und der Absétze 3 und 3a auch mit Ausnahme
der 88 48, 95 Absatz 1 Nummer 1 und 3a, Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 10 und 11
sowie 8 97 Absatz 1, 2 Nummer 1 sowie Absatz 3, ferner in den Fallen des Absatzes
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3a auch mit Ausnahme der 88 20b bis 20d, 72, 72b, 72c, 96 Nummer 18b und 18d
und des § 97 Absatz 2 Nummer 7a.

(5) Arzte und Tierarzte dirfen bei der Ausiibung ihres Berufes im kleinen Grenzver-
kehr im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung von Vorschriften Uber den
kleinen Grenzverkehr an den LandauRengrenzen der Mitgliedstaaten sowie zur An-
derung der Bestimmungen des Ubereinkommens von Schengen (ABI. L 405 vom
30.12.2006, S. 1; L 29 vom 3.2.2007, S. 3), die durch die Verordnung (EU) Nr.
1342/2011 (ABI. L 347 vom 30.12.2011, S. 41) geandert worden ist, nur Arzneimittel
mitfihren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert sind oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind. Abwel-
chend von Absatz 1 Satz 1 durfen Arzte, die eine Gesundheitsdienstleistung im Sin-
ne der Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
Mérz 2011 Uber die Ausubung der Patientenrechte in der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45), die durch die Richtlinie
2013/64/EU (ABI. L 353 vom 28.12.2013, S. 8) geandert worden ist, erbringen, am
Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fur das
Erbringen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung unerlasslichen Um-
fang in der Originalverpackung mit sich fiihren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher
Zusammensetzung und fir gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassen sind; der Arzt darf diese Arzneimittel nur selbst anwen-
den.

(6) Fur die zollamtliche Abfertigung zum freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Satz
1 Nr. 2 ist die Vorlage einer Bescheinigung der fur den Empfanger zustandigen Be-
horde erforderlich, in der die Arzneimittel bezeichnet sind und bestatigt wird, dass die
Voraussetzungen nach Absatz 1 erfillt sind. Die Zolldienststelle Gibersendet auf Kos-
ten des Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behoérde, die diese Bescheinigung
ausgestellt hat.

(7) Im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1 hat ein Empfanger, der Grof3handler
ist oder eine Apotheke betreibt, das Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94

nachzuweisen.
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§ 73a Ausfuhr

(1) Abweichend von den 88 5 und 8 Absatz 1 und 2 durfen die dort bezeichneten
Arzneimittel ausgefuhrt oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes verbracht wer-
den, wenn die zustandige BehoOrde des Bestimmungslandes die Einfuhr oder das
Verbringen genehmigt hat. Aus der Genehmigung nach Satz 1 muss hervorgehen,
dass der zustandigen Behérde des Bestimmungslandes die Versagungsgrinde be-
kannt sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Gesetzes entge-
genstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers, des Herstellers, des Ausfuhrers
oder der zustandigen Behorde des Bestimmungslandes stellt die zustandige Behorde
oder die zustdndige Bundesoberbehotrde, soweit es sich um zulassungsbezogene
Angaben handelt und der Zulassungsinhaber seinen Sitz aul3erhalb des Geltungsbe-
reiches des Arzneimittelgesetzes hat, ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsys-
tem der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird der Antrag von der zustandigen Be-
horde des Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats die Zustim-

mung des Herstellers einzuholen.

8 74 Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zolldienststel-
len wirken bei der Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln und Wirkstoffen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Die genannten Behor-

den kdnnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren Beforderungsmittel, Be-

halter, Lade- und Verpackungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von VerstoRen gegen Verbote und Beschrédnkungen dieses
Gesetzes oder der nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen,
der sich bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben ergibt, den zustandigen Ver-

waltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1
genannten Art auf Kosten und Gefahr des Verfugungsberechtigten einer fur
die Arzneimitteliberwachung zustandigen Behorde vorgefihrt werden. Das
Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des Grundgesetzes wird nach

Mal3gabe der Satze 1 und 2 eingeschréankt.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 185

(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere
Pflichten zu Anzeigen, Anmeldungen, Auskinften und zur Leistung von Hilfsdiensten
sowie zur Duldung der Einsichtnahme in Geschéaftspapiere und sonstige Unterlagen
und zur Duldung von Besichtigungen und von Entnahmen unentgeltlicher Proben
vorsehen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, bei deren

Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.
Vierzehnter Abschnitt Informationsbeauftragter, Pharmaberater

8§ 74a Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel in den Verkehr bringt,
hat eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausibung ihrer T&-
tigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit zu beauftragen, die Aufgabe der wissenschaftli-
chen Information Uber die Arzneimittel verantwortlich wahrzunehmen (Informations-
beauftragter). Der Informationsbeauftragte ist insbesondere daflir verantwortlich,
dass das Verbot des § 8 Abs. 1 Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung
oder der Registrierung oder, sofern das Arzneimittel von der Zulassung oder Regist-
rierung freigestellt ist, mit den Inhalten der Verordnungen uber die Freistellung von
der Zulassung oder von der Registrierung nach 8§ 36 oder § 39 Abs. 3 Ubereinstim-
men. Satz 1 gilt nicht fir Personen, soweit sie nach 8§ 13 Absatz 2 Nummer 1,2 oder
5 keiner Herstellungserlaubnis bedirfen. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet
durfen eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht austben.

(2) Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufenplanbeauftragter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustandigen Behérde den Informati-
onsbeauftragten und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel des Informationsbeauftragten hat die Mitteilung unverziglich zu erfol-

gen.
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§ 75 Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeich-
nete Sachkenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehoérige von Heilberufen
aufzusuchen, um diese Uber Arzneimittel fachlich zu informieren (Pharmaberater).
Satz 1 gilt auch fur eine fernmidndliche Information. Andere Personen als in Satz 1
bezeichnet dlrfen eine Tatigkeit als Pharmaberater nicht ausiben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis Uber eine nach abgeschlosse-
nem Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Hu-

man- oder der Veterinarmedizin abgelegte Prifung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer abgeschlossenen Ausbil-
dung als technische Assistenten in der Pharmazie, der Chemie, der Biologie,

der Human- oder Veterinarmedizin,

3.  Pharmareferenten.
(3) Die zustandige Behorde kann eine abgelegte Prifung oder abgeschlossene Aus-
bildung als ausreichend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 ge-

nannten Personen mindestens gleichwertig ist.

8§ 76 Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehdorige der Heilberufe Uber einzelne Arz-
neimittel fachlich informiert, die Fachinformation nach 8§ 11a vorzulegen. Er hat Mittei-
lungen von Angehdrigen der Heilberufe Uber Nebenwirkungen und Gegenanzeigen
oder sonstige Risiken bei Arzneimitteln schriftlich oder elektronisch aufzuzeichnen
und dem Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen Unternehmer beauftragt wird,
Muster von Fertigarzneimitteln an die nach 8§ 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzu-
geben, hat er Uber die Empfanger von Mustern sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt
der Abgabe von Mustern Nachweise zu fihren und auf Verlangen der zustandigen

Behorde vorzulegen.
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Flinfzehnter Abschnitt Bestimmung der zustdndigen Bundesoberbehtrden und

sonstige Bestimmungen

8 77 Zustandige Bundesoberbehotrde, Verordnungsermachtigung

(1) Zustandige Bundesoberbehodrde ist das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, es sei denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut zustandig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fur Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen,
Gewebezubereitungen, Gewebe, Allergene, Arzneimittel flir neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel und gentechnisch hergestellte Blutbestandteile.

(3) aufgehoben

8§ 77a Unabhangigkeit und Transparenz

(1) Die zustandigen Bundesoberbehoérden und die zustandigen Behdrden stellen im
Hinblick auf die Gewahrleistung von Unabhangigkeit und Transparenz sicher, dass
mit der Zulassung und Uberwachung befasste Bedienstete der Zulassungsbehdrden
oder anderer zustandiger Behdrden oder von ihnen beauftragte Sachverstandige
keine finanziellen oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Industrie ha-

ben, die ihre Neutralitdt beeinflussen kénnten. Diese Personen geben jahrlich dazu
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eine Erklarung ab. Die zustdndigen Bundesoberbehodrden und die zustandigen Be-
hérden machen die Erklarungen nach Satz 2 6ffentlich zuganglich.

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz machen die
zustandigen Bundesoberbehodrden und die zustandigen Behorden die Geschaftsord-
nungen ihrer Ausschiisse, die Tagesordnungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer
Sitzungen offentlich zugéanglich; dabei sind Betriebs-, Dienst- und Geschéaftsgeheim-

nisse zu wahren.

8§ 78 Preise

(1) Das Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie wird erméachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des

Bundesrates

1. Preisspannen flr Arzneimittel, die im Grof3handel oder in Apotheken im Wie-

derverkauf abgegeben werden,

2. Preise fur Arzneimittel, die in Apotheken hergestellt und abgegeben werden,

sowie fur Abgabegefalie,

3. Preise fiur besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von Arznei-
mitteln

festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das Bundesministerium fir Wirtschaft und
Energie ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsver-
ordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil des Festzu-
schlags, der nicht der Forderung der Sicherstellung des Notdienstes dient, entspre-
chend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung an-
zupassen. Die Preisvorschriften fur den Grof3handel aufgrund von Satz 1 Nummer 1
gelten auch fir pharmazeutische Unternehmer oder andere natlrliche oder juristi-
sche Personen, die eine Téatigkeit nach § 4 Absatz 22 austben bei der Abgabe an
Apotheken, die die Arzneimittel zur Abgabe an den Verbraucher beziehen.
(2) Die Preise und Preisspannen missen den berechtigten Interessen der Arzneimit-
telverbraucher, der Apotheken und des Grolshandels Rechnung tragen; zu den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher gehort auch die Sicherstellung der
Versorgung sowie die Bereitstellung von Arzneimitteln nach § 52b. Ein einheitlicher
Apothekenabgabepreis fur Arzneimittel, die vom Verkehr au3erhalb der Apotheken

ausgeschlossen sind, ist zu gewahrleisten. Satz 2 gilt nicht fir nicht verschreibungs-
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pflichtige Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ab-
gegeben werden.
(3) Fur Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, fur die durch die Verordnung nach Absatz
1 Preise und Preisspannen bestimmt sind, haben die pharmazeutischen Unterneh-
mer einen einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen; fur nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben
werden, haben die pharmazeutischen Unternehmer zum Zwecke der Abrechnung der
Apotheken mit den Krankenkassen ihren einheitlichen Abgabepreis anzugeben, von
dem bei der Abgabe im Einzelfall abgewichen werden kann. Sozialleistungstréager,
private Krankenversicherungen sowie deren jeweilige Verbande kénnen mit pharma-
zeutischen Unternehmern fur die zu ihren Lasten abgegebenen verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel Preisnachlasse auf den einheitlichen Abgabepreis des pharmazeu-
tischen Unternehmers vereinbaren. Bei Abgabe von Arzneimitteln, bei der die Preise
und Preisspannen gemal} der Verordnung nach Absatz 1 von der Festsetzung aus-
genommen sind, darf der einheitliche Abgabepreis nach Satz 1 nicht Uberschritten
werden.
(3a) Gilt fur ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach 8 130b des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch, gibt der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Er-
stattungsbetrag ab

. Abweichend von Satz 1
kann der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zu einem Betrag unterhalb
des Erstattungsbetrages abgeben; die Verpflichtung in Absatz 3 Satz 1 erster Halb-
satz bleibt unberihrt. Der Abgabepreis nach Satz 1 oder Satz 2 gilt auch fiir Perso-
nen, die das Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetzlichen Krankenkasse im
Wege der Sachleistung erhalten. In den Fallen, die nicht vom Ausgleich nach § 130b
Absatz 3a Satz 9 oder Absatz 4 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch erfasst
sind, kann die , von dem phar-
mazeutischen Unternehmer den Ausgleich der Differenz zwischen dem nach § 130b
Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch geltenden
Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung oder Festsetzung tatsachlich
gezahlten Abgabepreis einschlie3lich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der

Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer verlangen.
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(4) Bei Arzneimitteln, die im Fall einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche Mal3 erheblich Uberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, durch Apotheken abgegeben
werden und die zu diesem Zweck nach § 47 Absatz 1 Nummer 3c bevorratet wurden,
gilt als Grundlage fir die nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und Preisspannen
der La&nderabgabepreis. Entsprechendes gilt fir Arzneimittel, die aus fir diesen
Zweck entsprechend bevorrateten Wirkstoffen in Apotheken hergestellt und in diesen

Fallen abgegeben werden. In diesen Féllen gilt Absatz 2 Satz 2 auf Landerebene.

8 79 Ausnahmeermachtigungen fur Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fUr Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwendige
Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefahrdet ware und
eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Menschen durch
Arzneimittel nicht zu beftirchten ist; insbesondere kénnen Regelungen getroffen wer-
den, um einer Verbreitung von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion auf die ver-
mutete oder bestétigte Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen,
Chemikalien oder eine Aussetzung ionisierender Strahlung auftreten kénnen.

(2) aufgehoben

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium far Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, oder um Regelungen zur Abwehr von Gefahren durch
ionisierende Strahlung handelt.
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(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Absatz 1 ist auf sechs Monate zu
befristen.

(4a) Wenn im Fall einer bestehenden oder drohenden bedrohlichen Ubertragbaren
Krankheit die notwendige Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln sonst ernst-
lich gefahrdet ware, kann das Bundesministerium unbeschadet der Aufgaben ande-
rer zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung Arzneimittel sowie Wirk-,
Ausgangs- und Hilfsstoffe sowie Packmittel von Arzneimitteln selbst oder durch be-
auftragte Stellen herstellen, beschaffen, lagern und in Verkehr bringen. Von den Ab-
nehmern der Arzneimittel, Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe und Packmittel von Arz-
neimitteln soll ein angemessener Ersatz der Aufwendungen verlangt werden. Durch
die Regelung bleiben haushaltsrechtliche Vorgaben unberthrt.

(4b) Das Bundesministerium kann unbeschadet der Aufgaben anderer bis zum
31. Dezember 2027 COVID-19-Impfstoffe selbst oder durch beauftragte Stellen be-
schaffen, lagern und in Verkehr bringen. § 3 der Medizinischer Bedarf Versorgungs-
sicherstellungsverordnung vom 25. Mai 2020 (BAnz AT 26.05.2020 V1), die zuletzt
durch Artikel 8b des Gesetzes vom 16. September 2022 (BGBI. | S. 1454) geandert
worden ist, findet entsprechende Anwendung. Soweit gemal § 3 Absatz 4 Satz 1
und 2 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung in Verbin-
dung mit Satz 2 die Haftung ausgeschlossen oder eingeschrankt wird, gilt dies nicht
fur die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz. 8§ 15 Absatz 1 des Produkthaf-
tungsgesetzes ist insoweit nicht anzuwenden.

(5) Im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung mit Arzneimitteln, die zur
Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benétigt werden,
oder im Fall einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das Ubliche Mal3 erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifi-
schen Arzneimitteln erforderlich macht, kénnen die zustandigen Behdtrden im Einzel-
fall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses

Gesetzes zugelassen oder registriert sind,
1. Dbefristet 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 rechtm&fRig in Verkehr gebracht wer-

den durfen, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden

oder wenn die zustandige Bundesoberbehérde festgestellt hat, dass die Qualitat der
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Arzneimittel gewahrleistet ist und ihre Anwendung nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhéltnis zur Vorbeugung oder
Behandlung der jeweiligen Erkrankung erwarten lasst. Die Gestattung durch die zu-
standige Behorde gilt zugleich als Bescheinigung nach 8§ 72a Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 oder nach 8§ 72b Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, dass die Einfuhr im 6ffentlichen
Interesse liegt. Im Falle eines Versorgungsmangels oder einer bedrohlichen tber-
tragbaren Krankheit im Sinne des Satzes 1 kbnnen die zustandigen Behorden im
Einzelfall auch ein befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfor-
dernissen oder von anderen Verboten nach diesem Gesetz gestatten. Vom Bundes-
ministerium wird festgestellt, dass ein Versorgungsmangel oder eine bedrohliche
Ubertragbare Krankheit im Sinne des Satzes 1 vorliegt oder nicht mehr vorliegt. Die
Feststellung erfolgt durch eine Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veroffent-
licht wird. Die Bekanntmachung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arz-
neimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

(6) MalRnahmen der zustandigen Behdrden nach Absatz 5 sind auf das erforderliche
Malfl3 zu begrenzen und missen angemessen sein, um den Gesundheitsgefahren zu
begegnen, die durch den Versorgungsmangel oder die bedrohliche Ubertragbare
Krankheit hervorgerufen werden. Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Mal3-

nahmen nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung.

§ 80 Erméchtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen

Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-

stimmung des Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelheiten Uber das Verfahren bei
1. der Zulassung einschlief3lich der Verlangerung der Zulassung,

la. der Genehmigung nach 8 21a Absatz 1 oder der Bescheinigung nach § 21a
Absatz 9,

1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3,
2. der staatlichen Chargenprifung und der Freigabe einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsunterlagen,
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3a. den Anzeigen uber Anderungen der Angaben und Unterlagen fir die Ge-
nehmigung nach § 21a Absatz 1 oder tiber Anderungen in den Anforderun-

gen fir die Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,

3b. den Anzeigen uber Anderungen der Angaben und Unterlagen fur die Ge-

nehmigung nach § 4b Absatz 3,

3c. der zustandigen Bundesoberbehdrde und den beteiligten Personen im Falle
des Inverkehrbringens in Harteféallen nach 8 21 Absatz 2 Nummer 3 in Ver-
bindung mit Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

4. der Registrierung einschlief3lich der Verlangerung der Registrierung,
4a. den Anzeigen zur Anderung der Registrierungsunterlagen,

4b. der Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen nach 8§ 42b,
5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und

6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach den Nummern 1 bis 5
einschliel3lich der zu verwendenden Formate

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausfertigungen an die zusténdigen
Behorden bestimmen sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausferti-
gung sowie auf elektronischen oder optischen Speichermedien eingereicht werden.
Das Bundesministerium kann diese Ermachtigung ohne Zustimmung des Bundesra-
tes auf die zustandige Bundesoberbehorde Ubertragen. In der Rechtsverordnung
nach Satz 1 Nr. 3a kdnnen insbesondere die Aufgaben der zustéandigen Bundes-
oberbehdrde im Hinblick auf die Beteiligung der Europaischen Arzneimittel-Agentur
und des Ausschusses fur Humanarzneimittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 sowie die Verantwortungsbereiche der behandelnden Arzte und
der pharmazeutischen Unternehmer oder Sponsoren geregelt werden, einschliel3lich
von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbesondere fur Nebenwir-
kungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004. Dabei kbnnen auch Regelungen fir Arzneimittel getroffen werden, die un-
ter den Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 entsprechenden Voraussetzun-
gen Arzneimittel betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verord-

nung genannten gehoren.
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8 81 Verhaéltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betaubungsmittel- und Atomrechts, des Konsumcannabisgeset-
zes, des Medizinal-Cannabisgesetzes, des Anti-Doping-Gesetzes und des Tier-

schutzgesetzes bleiben unberuhrt.

§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchflhrung
dieses Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich
diese an die zustandige Bundesoberbehdrde richten, werden die allgemeinen Ver-

waltungsvorschriften von dem Bundesministerium erlassen.

§ 83 Angleichung an das Recht der Europaischen Union

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Ge-
setz kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten der Europaischen Union erlassen werden, soweit dies
zur Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder Beschlissen
der Europaischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) (weggefallen)

§ 83a Rechtsverordnungen in bestimmten Féllen

Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Verweisungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union in diesem Gesetz oder in aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zu andern, soweit es zur Anpassung

an Anderungen dieser Vorschriften erforderlich ist.
§ 83b Verktundung von Rechtsverordnungen (aufgehoben)
Sechzehnter Abschnitt Haftung fir Arzneimittelschéaden

§ 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten
Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgege-
ben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von
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der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getotet oder der Korper oder die Ge-
sundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische Un-
ternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr
gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu er-

setzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemalRem Gebrauch schadliche Wirkungen
hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft

vertretbares Mal3 hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder Ge-
brauchsinformation eingetreten ist.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeig-
net, den Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses
Arzneimittel verursacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusam-
mensetzung und der Dosierung des angewendeten Arzneimittels, nach der Art und
Dauer seiner bestimmungsgemafien Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammen-
hang mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen
Zustand des Geschadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Ge-
gebenheiten, die im Einzelfall fir oder gegen die Schadensverursachung sprechen.
Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Umstand nach den Gegebenheiten des
Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt
nicht in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten des Ein-
zelfalls geeignet sind, den Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der
Anwendung dieser Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift aus anderen Grin-
den als der fehlenden Ursachlichkeit fir den Schaden nicht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr.
1 ist ausgeschlossen, wenn nach den Umstdnden davon auszugehen ist, dass die
schadlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im Bereich der Entwick-

lung und Herstellung haben.

§ 84a Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrinden, dass ein Arzneimittel den
Schaden verursacht hat, so kann der Geschadigte von dem pharmazeutischen Un-

ternehmer Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein An-
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spruch auf Schadensersatz nach 8§ 84 besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch rich-
tet sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die
fur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kon-
nen. Die 88 259 bis 261 des Birgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwen-
den. Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, als die Angaben auf Grund ge-
setzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem Uber-
wiegenden Interesse des pharmazeutischen Unternehmers oder eines Dritten ent-
spricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch
gegeniiber den Behorden, die fur die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln
zustandig sind. Die Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet, soweit
Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die Ge-
heimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des pharmazeutischen Unternehmers
oder eines Dritten entspricht. Anspriiche nach dem Informationsfreiheitsgesetz blei-

ben unberihrt.

§ 85 Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschadigten mitgewirkt,

so gilt 8 254 des Birgerlichen Gesetzbuchs.

8§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

(1) Im Falle der Tétung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer ver-
suchten Heilung sowie des Vermégensnachteils zu leisten, den der Getotete dadurch
erlitten hat, dass wahrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder
gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedurfnisse eingetreten war. Der Ersatz-
pflichtige hat auRerdem die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, dem die
Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhaltnis,
vermoge dessen er diesem gegenuber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder
unterhaltspflichtig werden konnte, und ist dem Dritten infolge der Tétung das Recht
auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Schadenser-
satz zu leisten, als der Getotete wahrend der mutmallichen Dauer seines Lebens zur

Gewahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wirde. Die Ersatzpflicht tritt
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auch dann ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt, aber noch nicht ge-
boren war.

(3) Der Ersatzpflichtige hat dem Hinterbliebenen, der zur Zeit der Verletzung zu dem
Getoteten in einem besonderen personlichen Naheverhaltnis stand, fur das dem Hin-
terbliebenen zugefiigte seelische Leid eine angemessene Entschadigung in Geld zu
leisten. Ein besonderes persénliches Naheverhaltnis wird vermutet, wenn der Hinter-
bliebene der Ehegatte, der Lebenspartner, ein Elternteil oder ein Kind des Getoteten

war.

§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Kdrperverletzung

Im Falle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz
durch Ersatz der Kosten der Heilung sowie des Vermogensnachteils zu leisten, den
der Verletzte dadurch erleidet, dass infolge der Verletzung zeitweise oder dauernd
seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung seiner
Bedurfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann auch wegen des Schadens, der nicht

Vermogensschaden ist, eine billige Entschadigung in Geld verlangt werden.

§ 88 Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der T6tung oder Verletzung eines Menschen nur bis zu einem Kapi-
talbetrag von 600.000 Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich
36.000 Euro,

2. im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer Menschen durch das gleiche
Arzneimittel unbeschadet der in Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu ei-
nem Kapitalbetrag von 120 Millionen Euro oder bis zu einem Rentenbetrag
von jahrlich 7,2 Millionen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den mehreren Geschadigten zu leisten-
den Entschadigungen die dort vorgesehenen Hoéchstbetréage, so verringern sich die
einzelnen Entschadigungen in dem Verhaltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu dem
Hochstbetrag steht.

8 89 Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und

wegen Vermehrung der Bedurfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 ei-
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nem Dritten zu gewdhrende Schadensersatz ist fur die Zukunft durch Entrichtung
einer Geldrente zu leisten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Blurgerlichen Gesetzbuchs und des
§ 708 Nr. 8 der Zivilprozessordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung einer Geldrente nicht
auf Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohl Sicher-
heitsleistung verlangen, wenn die Vermogensverhaltnisse des Verpflichteten sich
erheblich verschlechtert haben; unter der gleichen Voraussetzung kann er eine Er-
hohung der in dem Urteil bestimmten Sicherheit verlangen.

§ 90 (weggefallen)

§ 91 Weitergehende Haftung

Unberihrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichti-
ger im weiteren Umfang als nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach

denen ein anderer fir den Schaden verantwortlich ist.

§ 92 Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im Voraus weder ausgeschlossen noch

beschrankt werden. Entgegenstehende Vereinbarungen sind nichtig.

8 93 Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Verhéaltnis der
Ersatzpflichtigen zueinander héngt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang
des zu leistenden Ersatzes von den Umstanden, insbesondere davon 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
gesetzlichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schaden nachkommen kann, die durch
die Anwendung eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Men-
schen bestimmten Arzneimittels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung unterliegt
oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist (Deckungsvor-
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sorge). Die Deckungsvorsorge muss in Hohe der in 8 88 Satz 1 genannten Betrage

erbracht werden. Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zum Geschéaftsbetrieb befugten unabhangigen Versicherungsunter-
nehmen, fur das im Falle einer Rickversicherung ein Ruckversicherungsver-
trag nur mit einem Ruckversicherungsunternehmen, das seinen Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens ber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum oder in einem von der Europaischen Kommissi-
on auf Grund von Artikel 172 der Richtlinie 2009/138/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 25. November 2009 betreffend die Aufnahme
und Auslbung der Versicherungs- und Rickversicherungstatigkeit (Solvabili-
tat 1) (ABI. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als gleichwertig anerkannten Staat
hat, besteht, oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewaéhrleistungsverpflichtung eines inlandi-
schen Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts eines anderen Mitgliedstaates
der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten
die 8§ 113 Abs. 3 und die 88 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes, sinn-
gemali.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung eines Kreditinstituts
kann die Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewéabhrleistet ist, dass das
Kreditinstitut, solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet werden muss, in der
Lage sein wird, seine Verpflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge zu erfillen.
Fur die Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung gelten die § 113 Abs. 3 und
die 88 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes sinngemals.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des 8§ 117 Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes
ist die fur die Durchfiihrung der Uberwachung nach § 64 zustandige Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Lander sind zur Deckungsvorsorge ge-

mal3d Absatz 1 nicht verpflichtet.
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§ 94a Ortliche Zustandigkeit

(1) Fur Klagen, die auf Grund des 8 84 oder des 8 84a Abs. 1 erhoben werden, ist
auch das Gericht zustandig, in dessen Bezirk der Klager zur Zeit der Klageerhebung
seinen Wohnsitz, in Ermangelung eines solchen seinen gewohnlichen Aufenthaltsort
hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der internationalen Zustandigkeit der Gerichte
eines auslandischen Staates nach 8§ 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zivilprozessordnung aul3er
Betracht.

Siebzehnter Abschnitt Straf- und Bul3geldvorschriften

§ 95 Strafvorschriften

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

1. entgegen 8§ 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei ande-

ren anwendet,

2. entgegen 8§ 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8 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 anwendet,
2a. (weggefallen)
2b. (weggefallen)

3. entgegen 8§ 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr
bringt,

3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4
oder § 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr bringt oder
sonst mit ihnen Handel treibt,

4. entgegen 8§ 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 mit Arzneimitteln, die nur auf
Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder

diese Arzneimittel abgibt,

5. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen § 47 Abs. 1 abgibt oder entgegen § 47 Abs.
2 Satz 1 bezieht oder
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5a. entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die
dort bezeichneten Einrichtungen abgibt oder in den Verkehr bringt.
(2) Der Versuch ist strafbar.
(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu
zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Téter

1  durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen
a) die Gesundheit einer grof3en Zahl von Menschen gefahrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung
an Koérper oder Gesundheit aussetzt oder

c) aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen Vermdgensvorteile

grofRen Ausmaldes erlangt oder

2. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3a gefalschte Arzneimittel oder Wirkstoffe
herstellt oder in den Verkehr bringt und dabei gewerbsmé&Rig oder als Mit-
glied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher Taten
verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Féallen des Absatzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Frei-

heitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

8§ 96 Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen 8§ 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel abgibt,

2. einer Rechtsverordnung nach 8§ 6, die die Verwendung bestimmter Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstanden bei der Herstellung von Arz-
neimitteln vorschreibt, beschrankt oder verbietet, zuwiderhandelt, soweit sie

fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

3. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit § 73a, Arzneimittel oder
Wirkstoffe herstellt oder in den Verkehr bringt,

4. 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

einfluhrt,

4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe ge-

winnt oder Laboruntersuchungen durchfihrt oder ohne Erlaubnis nach § 20c
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5a.

5b.

10.
11.

12.

Abs. 1 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen be- oder verarbeitet, kon-

serviert, prift, lagert oder in den Verkehr bringt,

entgegen 8 21 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverord-
nung nach 8 35 Absatz 1 Nummer 2, ein Fertigarzneimittel oder ein Arznei-

mittel in den Verkehr bringt,

ohne Genehmigung nach 8 21a Abs. 1 Satz 1 Gewebezubereitungen in den
Verkehr bringt,

ohne Bescheinigung nach 8 21a Absatz 9 Satz 1 eine Gewebezubereitung

erstmalig verbringt,

eine nach 8 22 Abs. 1 Nr. 3,5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz
1 erforderliche Angabe nicht vollstandig oder nicht richtig macht oder eine
nach § 22 Absatz 2 oder 3, jeweils auch in Verbindung mit § 38 Absatz 2
Satz 1, erforderliche Unterlage oder durch vollziehbare Anordnung nach § 28
Absatz 3, 3a, 3b oder Absatz 3c Satz 1 Nummer 2 geforderte Unterlage nicht
vollstandig oder mit nicht richtigem Inhalt vorlegt,

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

entgegen 8 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverord-
nung nach 8§ 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr
bringt,

entgegen 8 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a Satz 1 Fertigarzneimittel als homdo-

pathische oder als traditionelle pflanzliche Arzneimittel ohne Registrierung in
den Verkehr bringt,

entgegen 8§ 40 Absatz 1 die klinische Prufung beginnt,
entgegen 8 40a Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3, auch in Verbindung mit
Satz 2, entgegen 8§ 40a Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a oder Nummer 5 oder

8 40b Absatz 3, Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, Satz 2, Satz 3 oder Satz 9 oder
Absatz 5 eine klinische Prufung durchfihrt,

entgegen 8§ 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne Ver-
schreibung abgibt, wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe be-
droht ist,
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13.

14.

14a.

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach 8§ 48 Abs. 2 Nr. 1, 2 oder Nummer 7 oder entgegen 8 48 Absatz 1 Satz
1 Nummer 2, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§ 48 Ab-

satz 2 Satz 1 Nummer 1, Arzneimittel abgibt,
ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 Grof3handel betreibt,

entgegen 8§ 52c Absatz 2 Satz 1 eine Tatigkeit als Arzneimittelvermittler auf-

nimmt,

15.- 18a. aufgehoben

18b.

18c.

18d.
18e.

19.

20.

ohne Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2, § 72b Absatz 1 Satz 3 oder § 72c
Absatz 1 Satz 2, auch in Verbindung mit § 72c Absatz 4 Satz 1, dort genann-
te hadmatopoetische Stammzellen, Stammzellzubereitungen, Gewebe oder

Gewebezubereitungen einfuhrt,

entgegen § 72a Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1b oder Ab-
satz 1d, oder entgegen § 72a Absatz 1c ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder

einen in den genannten Absatzen anderen Stoff einfuhrt,
entgegen 8 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einfihrt,

entgegen 8§ 73 Absatz 1b Satz 1 ein geféalschtes Arzneimittel oder einen ge-

falschten Wirkstoff in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

ein bestimmtes Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die nach § 94 er-
forderliche Haftpflichtversicherung oder Freistellungs- oder Gewahrleistungs-

verpflichtung nicht oder nicht mehr besteht,

entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung
der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
manarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. 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) geandert worden ist, in Ver-
bindung mit Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c, ca Satz 1, Buch-
stabe d, e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (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 (ABI. L 198 vom 25.7.2019, S. 241) geandert wor-
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21.

den ist, eine Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollstandig

beifligt oder

gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 tber Klinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABIl. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) versto3t, indem er

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 in Verbindung mit Artikel 25
Absatz 1 Satz 1 Buchstabe c oder Anhang | Nummer 41 Satz 1 ein An-

tragsdossier nicht richtig oder nicht vollstandig tbermittelt oder

b) entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe 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 klinische Prufung durchfiuhrt.

8 97 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in

1.
2.

8 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder Nummer 19 oder

§ 96 Nummer 6 oder Nummer 20

bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorséatzlich oder fahrlassig

1.
2.

entgegen 8§ 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den Namen oder die Firma des

pharmazeutischen Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

entgegen 8 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr bringt, ohne seinen
Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in einem anderen Mitglied-
staat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen 8 10, auch in Verbindung mit 8 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer
Rechtsverordnung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorge-

schriebene Kennzeichnung in den Verkehr bringt,

entgegen 8§ 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4,

jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr.
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5a.

7a.

9a.

9b.

10.

11.

1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Packungsbeilage in den Verkehr

bringt,

entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teilmenge abgibt,
einer vollziehbaren Anordnung nach

a) 8§18 Absatz 2,

b) 8§ 52b Absatz 3d Satz 2 oder Satz 3 oder

c) §52b Absatz 3f Satz 3

zuwiderhandelt,

entgegen

a) den 88 20, 20b Absatz 5, 8 20c Absatz 6, § 52a Absatz 8, § 67 Absatz
8 Satz 1 oder § 72b Absatz 2c Satz 1,

b) 8§ 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 2, entgegen 8 29 Absatz 1c Satz 1, § 63c Absatz 2, § 63i Absatz 2
Satz 1, § 67 Absatz 6 Satz 1 oder

C) 8 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, entgegen § 67
Absatz 5 Satz 1 oder § 67 Absatz 9 Satz 1

entgegen § 29 Abs. la Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine Mitteilung nicht, nicht

richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen 8§ 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Absatz 1 Arzneimittel in den

Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die klinische Prufung eines Arzneimittels
durchfihrt,

ohne einen Stellvertreter nach 8 40 Absatz 1a Satz 3 benannt zu haben, eine

klinische Prufung durchfihrt,

entgegen 8 42b Absatz 1 oder Absatz 2 die Berichte nicht, nicht richtig, nicht

vollstandig oder nicht rechtzeitig zur Verfigung stellt,

entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Arzneimittel berufs- oder gewerbsmafig in
den Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden durfen, Handel treibt oder diese Arzneimittel
abgibt,

aufgehoben
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12.

12a.

13.

13a.

14.
15.

16.

16a.

16b.

17.

17a.
24c.

24d.

24e.

241,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen 8 47 Abs. 1 abgibt oder entgegen § 47
Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen 8 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen als der kleinsten PackungsgrofRe oder Uber die zuldssige Menge

hinaus abgibt oder abgeben lasst,

die in 8 47 Abs. 4 Satz 3 oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebenen
Nachweise nicht oder nicht richtig fihrt, oder der zustandigen Behdrde auf

Verlangen nicht vorlegt,

entgegen 8§ 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne die

vorgeschriebene Kennzeichnung abgibt,
entgegen 8 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln betreibt,

entgegen 8§ 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellun-

gen darauf aufsucht,

entgegen 8§ 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 8 52b Absatz 3e Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen 8 52b Absatz 3f Satz 2 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstandig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig tbermittelt,

entgegen 8 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, einen Stoff,
ein Behéltnis oder eine Umhiillung verwendet oder eine Darreichungsform
anfertigt,

- 24a. aufgehoben

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbeauftragten nicht beauftragt
oder entgegen § 63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder nicht

rechtzeitig erstattet,

entgegen 8 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter aus-
ubt,

entgegen 8§ 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz-System nicht betreibt,

entgegen 8 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort genannte Mal3hahme nicht
oder nicht rechtzeitig ergreift,
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24g.

24h.

24i.

24j.

24Kk.

24].

24m
24n.

240.
24p.

24qQ.

25.

26.
27.

27a.

entgegen 8 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt oder

nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig zur Verfiigung stellt,

entgegen 8§ 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikomanagement-System fur je-

des einzelne Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig betreibt,

entgegen 8 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte Information ohne die dort

genannte vorherige oder gleichzeitige Mitteilung verdoffentlicht,

entgegen 8§ 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 oder Ab-
satz 3 Satz 4, einen Unbedenklichkeitsbericht nicht, nicht richtig, nicht voll-

standig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen 8 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbericht nicht oder nicht

rechtzeitig Ubermittelt,

entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf des Prifungsprotokolls nicht, nicht

richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

.entgegen 8 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbedenklichkeitspriufung beginnt,

entgegen 8 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prifungsbericht nicht, nicht richtig,

nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,
aufgehoben

entgegen 8§ 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig oder nicht

rechtzeitig macht,

entgegen 8 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

einer vollziehbaren Anordnung nach 8§ 64 Absatz 4 Nummer 4 zuwiderhan-
delt,

einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66 zuwiderhandelt,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach 8 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine

Sendung nicht vorfihrt,

entgegen 8§ 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauf-
tragt oder entgegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder

nicht rechtzeitig erstattet,
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27Db.

28.
29.
30.

30a.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

entgegen 8§ 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter

ausubt,
entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharmaberater beauftragt,
entgegen 8§ 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater austbt,

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

(weggefallen)

einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe
a, 8 12 Abs. 1b, § 42 Abs. 3, § 54 Abs. 1 oder § 74 Abs. 2 oder einer voll-
ziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwider-
handelt, soweit die Rechtsverordnung fiir einen bestimmten Tatbestand auf
diese Bul3geldvorschrift verweist,

(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)

(weggefallen)

(2a) aufgehoben
(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 versto(3t,

indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1.

entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis
e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 2001/83/EG, jeweils in Verbin-
dung mit 8 29 Absatz 4 Satz 2, der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder
der zustandigen Bundesoberbehodrde eine dort genannte Mitteilung nicht,

nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht oder

entgegen Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbin-
dung mit Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG nicht

dafir sorgt, dass eine Meldung an einer dort genannten Stelle verflugbar ist.

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarz-
neimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
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2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378
vom 27.12.2006, S. 1; L 339 vom 26.11.2014, S. 14), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geéndert worden ist, verstolit, in-
dem er vorsatzlich oder fahrlassig

1.

entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhan-
delt,

entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder

nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung fir das Inverkehrbringen nicht
oder nicht rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten Ubertragt und diesem
einen Ruckgriff auf die dort genannten Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig

gestattet,

entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig oder nicht

rechtzeitig vornimmt, oder

entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der dort genannten Prifung
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt.

(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161
der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG des

Européischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmun-

gen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI.

L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstol3t, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1.

entgegen Artikel 18 ein dort genanntes Produkt in den Verkehr bringt oder

eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt,
entgegen Artikel 24 Satz 1 ein dort genanntes Produkt abgibt oder ausfihrt,
entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt,

entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel abgibt oder eine Information nicht oder

nicht rechtzeitig gibt oder

entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fur die Warnung einer zustandigen

Behorde, der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt.
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(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbul3e bis zu 25 000 Euro geahndet
werden.
(4) Verwaltungsbehotrde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes uber

Ordnungswidrigkeiten ist in den Fallen

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe b, Num-
mer 7a, 9b und 24d bis 24q, der Absatze 2a bis 2c und

2. des Absatzes 2 Nummer 6 Buchstabe b, Nummer 7 Buchstabe ¢, Nummer
24c und 31 soweit die Tat gegenuber der zustandigen Bundesoberbehdrde

begangen wird,

die nach 8 77 zustandige Bundesoberbehdrde. In den Fallen des Absatzes 2 Num-
mer 6 Buchstabe ¢, Nummer 16a und 16b ist das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte Verwaltungsbehorde im Sinne des 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des
Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten.

Fassung des § 97 ab dem Eintritt der in der FuRnote genannten Bedingung?:
§ 97 BuRRgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in
1. 896 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder Nummer 19 oder
2. 896 Nummer 6, 20 oder Nummer 21

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen 8§ 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,

2. entgegen 8 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den Namen oder die Firma des

pharmazeutischen Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

3. entgegen 8 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr bringt, ohne seinen
Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in einem anderen Mitglied-
staat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-

kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu haben,

8 Die Vorschrift tritt sechs Monate nach der Verdéffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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S5a.

7a.

10.

11.

entgegen 8 10, auch in Verbindung mit 8 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer
Rechtsverordnung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorge-

schriebene Kennzeichnung in den Verkehr bringt,

entgegen 8§ 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4,
jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr.
1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Packungsbeilage in den Verkehr
bringt,

entgegen 8 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teilmenge abgibt,

einer vollziehbaren Anordnung nach 8§ 18 Abs. 2 zuwiderhandelt,

entgegen

a) den 88 20, 20b Absatz 5, § 20c Absatz 6, § 52a Absatz 8, § 67 Absatz
8 Satz 1, § 72b Absatz 2c Satz 1 oder 8§ 73 Absatz 3b Satz 4,

b) 8§ 2l1a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 2, entgegen 8§ 29 Absatz 1c Satz 1, 8 63c Absatz 2, § 63h Absatz
2, 8 63i Absatz 2 Satz 1 oder

C) 8 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in
Verbindung mit § 69a, entgegen 8§ 67 Absatz 5 Satz 1 oder Absatz 6
Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

entgegen 8§ 29 Abs. la Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine Mitteilung nicht, nicht

richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder 8§ 73 Abs. 1 oder 1a Arzneimittel in

den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 8 42b Absatz 1 die Berichte nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig zur Verfigung stellt,

entgegen 8§ 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneimittel berufs- oder gewerbsma-
Big in den Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder diese Arzneimittel
abgibt,

entgegen 8§ 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimit-
tel, die fur den Verkehr au3erhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, in

nicht vorschriftsmaniger Weise abgibt,
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12.

12a.

13.

13a.

14.
15.

16.

16a.

17.

17a.

18.

19.

20.
21.

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder
Stellen oder entgegen 8§ 47 Abs. la abgibt oder entgegen 8§ 47 Abs. 2 Satz 1
bezieht,

entgegen 8§ 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen als der kleinsten Packungsgrof3e oder uber die zulassige Menge
hinaus abgibt oder abgeben lasst,

die in 8 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder in 8§ 47a Abs. 2 Satz 2 vorge-
schriebenen Nachweise nicht oder nicht richtig fuhrt, oder der zustandigen

Behorde auf Verlangen nicht vorlegt,

entgegen 8§ 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne die

vorgeschriebene Kennzeichnung abgibt,
entgegen 8 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln betreibt,

entgegen 8 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellun-

gen darauf aufsucht,

entgegen 8§ 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 8 52b Absatz 3e Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen 8 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, einen Stoff,
ein Behaltnis oder eine Umhullung verwendet oder eine Darreichungsform

anfertigt,

entgegen 8 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie einer Verschreibung nicht oder nicht

rechtzeitig Ubersendet,

entgegen 8 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1 oder 2 Fltterungsarznei-
mittel herstellt,

entgegen 8 56 Absatz 4 Satz 2 eine verfutterungsfertige Mischung nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht

rechtzeitig kennzeichnet,
entgegen 8 56 Abs. 5 Satz 1 ein Fltterungsarzneimittel verschreibt,

entgegen 8§ 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung

mit Satz 3, Arzneimittel,
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21a.

22.

22a.

23.

23a.

23b.

23c.

23d.

24.

24a.

24b.

24c.

a) die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, und nur auf Verschreibung an Verbraucher

abgegeben werden durfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dirfen,

verschreibt, abgibt oder anwendet,

entgegen 8 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimittel-Vormischungen verschreibt oder
abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen 8 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen 8§ 57a Arzneimittel anwendet,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arzneimittel bei Tieren anwendet, die der

Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

entgegen § 58a Absatz 1 Satz 1 oder 2 oder Absatz 3, Absatz 4 Satz 1, Satz
2 oder Satz 3 oder 8 58b Absatz 1 Satz 1, 2 oder 3 oder Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 oder Absatz 3 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig,

nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen 8§ 58d Absatz 1 Nummer 2 eine dort genannte Feststellung nicht,

nicht richtig oder nicht rechtzeitig aufzeichnet,

entgegen 8 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Plan nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht

rechtzeitig erstellt,

einer vollziehbaren Anordnung nach 8 58d Absatz 3 oder Absatz 4 Satz 1

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

entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig Uber-

|asst,

entgegen § 59c Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, einen dort bezeichne-
ten Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt, nicht oder nicht
mindestens drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen 8 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbeauftragten nicht beauftragt
oder entgegen 8§ 63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder nicht

rechtzeitig erstattet,
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24d.

24e.
24f,

24q9.

24h.

24i.

24j.

24Kk.

241

24m.

24n.

240.

24p.

24qQ.

25.

entgegen 8 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter aus-
ubt,

entgegen 8§ 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz-System nicht betreibt,

entgegen 8 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort genannte Mal3hahme nicht

oder nicht rechtzeitig ergreift,

entgegen 8§ 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fihrt oder

nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig zur Verfiigung stellt,

entgegen 8§ 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikomanagement-System fur je-
des einzelne Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig betreibt,

entgegen 8 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte Information ohne die dort
genannte vorherige oder gleichzeitige Mitteilung verdoffentlicht,

entgegen 8 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 oder Ab-
satz 3 Satz 4, einen Unbedenklichkeitsbericht nicht, nicht richtig, nicht voll-

standig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen 8 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbericht nicht oder nicht

rechtzeitig tUbermittelt,

entgegen 8§ 63g Absatz 1 einen Entwurf des Prufungsprotokolls nicht, nicht

richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt,
entgegen 8 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbedenklichkeitsstudie beginnt,

entgegen 8 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prifungsbericht nicht, nicht richtig,

nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63h Absatz 5 Satz 1, 2 oder Satz 3 einen Bericht nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen 8§ 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig oder nicht

rechtzeitig macht,

entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, nicht richtig oder nicht

rechtzeitig vorlegt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung

mit § 69a, zuwiderhandelt,
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26.

27.

27a.

27Db.

28.
29.
30.

30a.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66, auch in Verbindung mit

8 69a, zuwiderhandelt,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach 8§ 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine

Sendung nicht vorfihrt,

entgegen 8 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauf-
tragt oder entgegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder

nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen 8§ 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter

ausubt,
entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharmaberater beauftragt,
entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater ausubt,

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

(weggefallen)

einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe
a, 8 12 Abs. 1b, 8 54 Abs. 1, § 56a Abs. 3, 8 57 Absatz 2 oder Absatz 3, § 58
Abs. 2 oder § 74 Abs. 2 oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund einer
solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fir

einen bestimmten Tatbestand auf diese Bul3geldvorschrift verweist,
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)

(weggefallen).

(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig gegen Artikel 1 der Ver-

ordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Marz 1995 zur Festlegung der

Bestimmungen fur die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegen-

den Nebenwirkungen, die innerhalb oder aul3erhalb der Gemeinschaft an gemaf der

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln festge-
stellt werden (ABI. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Verbindung mit § 63h Absatz 7 Satz

2 verstoRt, indem er nicht sicherstellt, dass der Europaischen Arzneimittel-Agentur
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und der zustandigen Bundesoberbehorde eine dort bezeichnete Nebenwirkung mit-

geteilt wird.
(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verstolit,

indem er vorséatzlich oder fahrlassig

1.

entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 in Verbindung mit Artikel 8
Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c 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 c bis e, h
bis j oder Buchstabe k der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit
8§ 29 Absatz 4 Satz 2, der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder der zu-
standigen Bundesoberbehorde eine dort genannte Mitteilung nicht, nicht rich-

tig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 107 Absatz 1 Unter-
absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG nicht daflrr sorgt, dass eine Meldung an
einer dort genannten Stelle verfugbar ist,

entgegen Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Satz 1, jeweils in Verbin-
dung mit 8 29 Absatz 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zustandigen Bun-
desoberbehotrde oder der Europaischen Arzneimittel-Agentur eine dort be-

zeichnete Nebenwirkung mitgeteilt wird,

entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine dort bezeichnete Unterlage nicht,

nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt.

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarz-
neimittel 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) verstol3t, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1.

entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhan-
delt,

entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder

nicht rechtzeitig vorlegt,

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 217

entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung fur das Inverkehrbringen nicht
oder nicht rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten Ubertragt und diesem
einen Ruckgriff auf die dort genannten Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig

gestattet,

entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig oder nicht

rechtzeitig vornimmt, oder

entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der dort genannten Prifung
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt.

(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 tber klinische Prifungen
mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158
vom 27.5.2014, S. 1) verstol3t, indem er vorsétzlich oder fahrlassig

1.

entgegen den Artikeln 36, 37 Absatz 1, 2, 3 oder Absatz 5 oder Artikel 54
Absatz 2 die zustdndige Bundesoberbehdrde nicht oder nicht rechtzeitig un-

terrichtet,

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 Dokument nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig tbermittelt,

entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zustandige Bundesoberbehorde nicht oder

nicht rechtzeitig 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 Unterabsatz 1 Satz 2 in Verbindung
mit Unterabsatz 2 Satz 1 oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 oder

b)  Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1, entgegen Artikel
52 Absatz 1 oder Artikel 53 Absatz 1

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbulRe bis zu 25 000 Euro geahndet

werden.

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes uber

Ordnungswidrigkeiten ist in den Fallen
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1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe b, Num-
mer 7a, 9 und 24e bis 24q, der Absatze 2a bis 2c und des Absatzes 2d

Nummer 1 bis 5 und 6 Buchstabe b und

2. des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe c, soweit die Tat gegenuber der zu-

standigen Bundesoberbehdrde begangen wird,

die nach 8§ 77 zustandige Bundesoberbehorde. Im Fall des Absatzes 2 Nummer 16a
ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Verwaltungsbehorde im
Sinne des 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes uber Ordnungswidrigkeiten.

§ 98 Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder § 96 oder eine Ordnungswid-
rigkeit nach 8 97 bezieht, kdnnen eingezogen werden. 8§ 74a des Strafgesetzbuches
und § 23 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

§ 98a (aufgehoben)
Achtzehnter Abschnitt Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt Uberleitungsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur

Neuordnung des Arzneimittelrechts

8 99 Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes ist das Gesetz Uber den Verkehr
mit Arzneimitteln vom 16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533), zuletzt gedndert durch das Ge-
setz vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

§ 100

(1) Eine Erlaubnis, die nach 8§ 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
1961 erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechtsgiiltig bestand, gilt im bisherigen
Umfange als Erlaubnis im Sinne des 8 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach 8§ 53 Abs. 1 oder 8 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgultig 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 ei-
ner Erlaubnis nicht abhangig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Er-

laubnis, so gilt diese demjenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Herstellung von Arz-
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neimitteln am 1. Januar 1978 seit mindestens drei Jahren befugt ausibt, jedoch nur,
soweit die Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusammensetzung

gleichartige Arzneimittel beschrankt bleibt.
§ 101 (weggefallen)

§ 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt ausibt, darf
diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter austiben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach 8§ 14 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes 1961 besitzt und die Tatigkeit als Herstellungsleiter nicht ausubt, darf die Ta-
tigkeit als Herstellungsleiter austiben, wenn er eine zweijahrige Tatigkeit in der Arz-
neimittelherstellung nachweisen kann. Liegt die praktische Tatigkeit 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 Hochschulstudium nach § 15 Abs. 1 begonnen
hat, erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985
das Hochschulstudium beendet und mindestens zwei Jahre lang eine Tatigkeit nach
§ 15 Abs. 1 und 3 ausgelbt hat. Absatz 2 bleibt unberthrt.

(4) Die Absatze 2 und 3 gelten entsprechend fir eine Person, die die Tatigkeit als

Kontrollleiter austiben will.
§ 102a (weggefallen)

§ 103

(1) Far Arzneimittel, die nach § 19a oder nach 8§ 19d in Verbindung mit § 19a des
Arzneimittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zugelassen sind oder fur die am 1.
Januar 1978 eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes uber die Errichtung
eines Bundesamtes fur Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S. 1163) als
erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die 88§
28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)
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§ 104 (weggefallen)

§ 105

(1) Fertigarzneimittel, die 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 Zeitpunkt gestellt ist, in das Spezialitatenre-
gister nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 mussen innerhalb einer Frist von sechs Monaten
seit dem 1. Januar 1978 der zustandigen Bundesoberbehdrde unter Mitteilung der
Bezeichnung der wirksamen Bestandteile nach Art und Menge und der Anwen-
dungsgebiete angezeigt werden. Bei der Anzeige homdopathischer Arzneimittel kann
die Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist
der zustandigen Behotrde unter Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben zu Uber-
senden. Die Fertigarzneimittel durfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden,
wenn die Anzeige fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneimittels erlischt
abweichend von § 31 Absatz 1 Satzl Nummer 3 am 30. April 1990, es sei denn,
dass ein Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder auf Registrierung vor dem
Zeitpunkt des Erloschens gestellt wird, oder das Arzneimittel durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung oder von der Registrierung freigestellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1
findet auf die Zulassung nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erklarung nach 8§ 31
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum 31. Januar 2001 abgegeben wird.

(3a) Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis zur erstmaligen Verlangerung der
Zulassung eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die Anwen-
dungsgebiete betrifft, und Nr. 3 nur dann zuléssig, sofern sie zur Behebung der von
der zustandigen Bundesoberbehtrde dem Antragsteller mitgeteilten Méangel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; im Ubrigen findet auf Fertigarz-
neimitteln nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung 8§ 29 Abs.
2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach Absatz 1, das
nach einer im Homoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
technik hergestellt ist, darf bis zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung abwei-
chend von § 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arzneilich wirksamen Bestandteile nach

Art und Menge, wenn die Anderung sich darauf beschrankt, dass ein oder
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mehrere bislang enthaltene arzneilich wirksame Bestandteile nach der Ande-

rung nicht mehr oder in geringerer Menge enthalten sind,

2. mit geanderter Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils und innerhalb
des bisherigen Anwendungsbereiches mit geanderter Indikation, wenn das
Arzneimittel insgesamt dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. Au-

gust 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis angepasst wird,
3.  (weggefallen)

4. mit geanderter Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile, soweit es sich
um ein Arzneimittel mit mehreren wirksamen Bestandteilen handelt, deren

Anzahl verringert worden ist, oder

5. mit geanderter Art oder Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile ohne
Erhéhung ihrer Anzahl innerhalb des gleichen Anwendungsbereichs und der
gleichen Therapierichtung, wenn das Arzneimittel insgesamt einem nach
8 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
kannt gemachten Ergebnis oder einem vom Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte vorgelegten Muster fur ein Arzneimittel angepasst und
das Arzneimittel durch die Anpassung nicht verschreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung ist nur dann zulassig, sofern sie zur
Behebung der von der zustandigen Bundesoberbehdrde dem Antragsteller mitgeteil-
ten Mangel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist. Der pharma-
zeutische Unternehmer hat die Anderung anzuzeigen und im Falle einer Anderung
der Zusammensetzung die bisherige Bezeichnung des Arzneimittels mindestens fur
die Dauer von funf Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der Ver-
wechslungen mit der bisherigen Bezeichnung ausschliel3t, zu versehen. Nach einer
Frist von sechs Monaten nach der Anzeige darf der pharmazeutische Unternehmer
das Arzneimittel nur noch in der geanderten Form in den Verkehr bringen. Hat die
zustandige Bundesoberbehdrde fur bestimmte Arzneimittel durch Auflage nach 8§ 28
Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit einheitlichem Wortlaut vor-
geschrieben, darf das Arzneimittel bei Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend
von § 109 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeilage nach § 11 in den Verkehr gebracht
werden.

(4) Dem Antrag auf Verlangerung der Zulassung sind abweichend von § 31 Abs. 2

die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufiigen. Den Zeitpunkt der Einrei-
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chung der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a sowie
das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zustédndige Bundesober-
behorde im Einzelnen. Auf Anforderung der zustandigen Bundesoberbehorde sind
ferner Unterlagen einzureichen, die die ausreichende biologische Verfluigbarkeit der
arzneilich wirksamen Bestandteile des Arzneimittels belegen, sofern das nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein bewerten-
des Sachverstandigengutachten ist beizufligen. § 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7
und § 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den Satzen
2 bis 5 sind innerhalb von vier Monaten nach Anforderung der zustandigen Bundes-
oberbehérde einzureichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterla-
gen nach 8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24 Abs.
1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum 1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese Unterla-
gen nicht bereits vom Antragsteller vorgelegt worden sind; § 22 Abs. 3 findet ent-
sprechende Anwendung. Satz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer im Homoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik
hergestellt sind. Fur Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs bedarf
es abweichend von Satz 1 nicht der Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 sowie des Gutachtens nach 8§ 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es sei denn, dass darin Stoffe
enthalten sind, die nicht im menschlichen Kérper vorkommen. Ausgenommen in den
Fallen des § 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den Satzen 1 bis 3 genannten
Unterlagen nicht fristgerecht eingereicht worden sind.

(4b) aufgehoben

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Europai-
schen Wirtschaftsraum entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG zugelassen, ist die

Verlangerung der Zulassung zu erteilen, wenn
1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mitgliedstaat im Verkehr befindet und
2. der Antragsteller

a) allein § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und die danach erfor-

derlichen Kopien beifiigt und
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b)  schriftlich erklart, dass die eingereichten Unterlagen nach den Absatzen
4 und 4a mit den Zulassungsunterlagen Ubereinstimmen, auf denen die
Zulassung in dem anderen Mitgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlangerung der Zulassung des Arzneimittels eine Gefahr fur
die 6ffentliche Gesundheit darstellen kann.
(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen
nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufigen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis
15 und Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 sind der zu-
standigen Bundesoberbehdrde auf Anforderung einzureichen. 8 22 Abs. 4 bis 7 mit
Ausnahme des Entwurfs einer Fachinformation findet entsprechende Anwendung.
Die Unterlagen nach den Satzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei Monaten nach An-
forderung der zustandigen Bundesoberbehoérde einzureichen.
(4e) Fur die Entscheidung tber den Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder
Registrierung nach Absatz 3 Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 5 und 8§ 39 Abs. 1 Satz 2
entsprechende Anwendung.
(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um finf Jahre
zu verlangern, wenn kein Versagungsgrund nach 8 25 Abs. 2 vorliegt; fur weitere
Verlangerungen findet § 31 Anwendung. Die Besonderheiten einer bestimmten The-
rapierichtung (Phytotherapie, Homoopathie, Anthroposophie) sind zu bertcksichti-
gen.
(49) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende
Anwendung.
(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angemessenen Frist,
jedoch hochstens innerhalb von zw6lf Monaten nach Mitteilung der Beanstandungen,
den Mangeln abzuhelfen; die Mangelbeseitigung ist in einem Schriftsatz darzulegen.
Wird den Mangeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu
versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versagung der Zulassung ist das Ein-
reichen von Unterlagen zur Méangelbeseitigung ausgeschlossen. Die zustédndige
Bundesbehdrde hat in allen geeigneten Féllen keine Beanstandung nach Satz 1 ers-
ter Halbsatz auszusprechen, sondern die Verlangerung der Zulassung auf der
Grundlage des Absatzes 5a Satz 1 und 2 mit einer Auflage zu verbinden, mit der
dem Antragsteller aufgegeben wird, die Mangel innerhalb einer von ihr nach pflicht-

gemaliem Ermessen zu bestimmenden Frist zu beheben.
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(5a) Die zustandige Bundesoberbehotrde kann die Verlangerung der Zulassung nach
Absatz 3 Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen neben der Sicherstellung
der in 8§ 28 Abs. 2 genannten Anforderungen auch die Gewéahrleistung von Anforde-
rungen an die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es sei
denn, dass wegen gravierender Méangel der pharmazeutischen Qualitat, der Wirk-
samkeit oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder
die Verlangerung der Zulassung versagt werden muss. Satz 2 gilt entsprechend flr
die Anforderung von Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 1. Die Erfullung der Auflagen
ist der zustandigen Bundesoberbehdrde unter Beifligung einer eidesstattlichen Erkla-
rung eines unabhéangigen Gegensachverstandigen mitzuteilen, in der bestatigt wird,
dass die Qualitat des Arzneimittels dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entspricht. 8 25 Abs. 5 Satz 5, 6 und 8 sowie 8§ 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alterna-
tive gelten entsprechend. Die Satze 1 bis 5 gelten entsprechend fur die Registrierung
nach Absatz 3 Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach 8§ 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechts-
mitteln gegen die Entscheidung Uber die Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 nicht statt. Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwal-
tungsgerichtsordnung angeordnet werden, es sei denn, dass die Vollziehung fir den
pharmazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht durch Gberwiegende 6ffentliche
Interessen gebotene Harte zur Folge hatte.

(5¢) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulassung eines nach Absatz 2
fristgerecht angezeigten Arzneimittels, fur das der pharmazeutische Unternehmer bis
zum 31. Dezember 1999 erklart hat, dass er den Antrag auf Verlangerung der Zulas-
sung nach Absatz 3 Satz 1 zuricknimmt am 1. Februar 2001, es sei denn, das Ver-
fahren zur Verlangerung der Zulassung ist nach Satz 2 wieder aufzugreifen. Hatte
der pharmazeutische Unternehmer nach einer vor dem 17. August 1994 ausgespro-
chenen Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderlichen Unterla-
gen fristgerecht eingereicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fir das betreffende
Arzneimittel nach diesem Datum oder ist die Anforderung fir das betreffende Arz-
neimittel erst nach diesem Datum ausgesprochen worden, so ist das Verfahren zur
Verlangerung der Zulassung von der zustandigen Bundesoberbehdrde auf seinen
Antrag wieder aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 unter Vorlage der

Unterlagen nach Absatz 4a Satz 1 zu stellen.
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(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Absétze 3a bis 5c gelten entsprechend fur Arzneimittel,
fir die geman § 4 Abs. 2 der EG-Rechts-Uberleitungsverordnung vom 18. Dezember
1990 (BGBI. | S. 2915) Anlage 3 zu 8§ 2 Nr. 2 Kapitel Il Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni
1991 ein Verlangerungsantrag gestellt wurde.

(6) (weggefallen)

(7) aufgehoben

§ 105a

(1) (weggefallen)

(2) (weggefallen)

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann bei Fertigarzneimitteln, die nicht der
Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, zunachst von einer Prifung der vorge-
legten Fachinformation absehen und den pharmazeutischen Unternehmer von den
Pflichten nach 8§ 11a und den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1
freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer Fachinformation fur entsprechende Arz-
neimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fur Arzneimittel die in die Zustandigkeit des Paul-
Ehrlich-Instituts fallen.

§ 105b°

Der Anspruch auf Zahlung von Gebihren und Auslagen, die nach § 33 Abs. 1 in
Verbindung mit einer nach 8 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen
Rechtsverordnung fir die Verlangerung der Zulassung oder die Registrierung eines
Fertigarzneimittels im Sinne des 8 105 Abs. 1 zu erheben sind, verjahrt mit Ablauf
des vierten Jahres nach der Bekanntgabe der abschlieRenden Entscheidung Utber

die Verlangerung der Zulassung oder die Registrierung an den Antragsteller.

9 8 105b wird zum 1. Oktober 2021 aufgehoben.
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§ 106 (weggefallen)
§ 107 (weggefallen)
§ 108 (weggefallen)

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Testallergens, die bei Wirk-
samwerden des Beitritts nach 8§ 16 der Zweiten Durchfihrungsbestimmung zum Arz-
neimittelgesetz vom 1. Dezember 1986 (GBI. | Nr. 36 S. 483) freigegeben ist, gilt in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet als freigegeben im Sinne
des 8§ 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5 entsprechende Anwen-
dung.

§ 108b (weggefallen)

§ 109

(1) Auf Fertigarzneimittel, die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben,
findet 8 10 mit der Mal3gabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 genannten Zulassungsnummer, soweit vorhanden, die Registernummer
des Spezialitdtenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abklrzung
.Reg.-Nr.“ tritt. Satz 1 gilt bis zur Verlangerung der Zulassung oder der Registrierung.
(2) Die Texte fur Kennzeichnung und Packungsbeilage sind spatestens bis zum 31.
Juli 2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach Absatz 1
Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
Grol3- und Einzelh&ndlern, mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die den bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt gelten-
den Vorschriften entspricht.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des 8§ 105 Abs. 1 und nach 8§ 44 Abs.
1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fir den Verkehr aul3erhalb der Apotheken freige-
geben sind und unter die Buchstaben a bis e fallen, dirfen unbeschadet der Rege-
lungen der Absatze 1 und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unternehmer
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behaltnis und, soweit ver-
wendet, der &ufReren Umhullung und einer Packungsbeilage einen oder mehrere der

folgenden Hinweise tragen: , Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung,
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b) zur Besserung des Befindens,
c)  zur Unterstltzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e) als mild wirkendes Arzneimittel.”
Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die Anwendungsgebiete im Rahmen ei-
ner 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.

§ 109a

(1) Fur die in 8 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel sowie fur Arzneimittel, die nicht
verschreibungspflichtig und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Grund des § 45
oder des § 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darreichungsform oder weil sie
chemische Verbindungen mit bestimmten pharmakologischen Wirkungen sind oder
ihnen solche zugesetzt sind, vom Verkehr auf3erhalb der Apotheken ausgeschlossen
sind, kann die Verlangerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach § 31
nach MalRgabe der Absatze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitat sind erftllt, wenn die Unterlagen
8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1
vorliegen und von Seiten des pharmazeutischen Unternehmers eidesstattlich versi-
chert wird, dass das Arzneimittel nach MalRRgabe der allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift nach § 26 geprift ist und die erforderliche pharmazeutische Qualitat aufweist.
Form und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung werden durch die zustandige Bun-
desoberbehorde festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind erflllt, wenn das Arzneimittel Anwen-
dungsgebiete beansprucht, die in einer von der zustdndigen Bundesoberbehdrde
nach Anhorung von einer vom Bundesministerium berufenen Kommission, fur die
§ 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entsprechende Anwendung findet, erstellten Aufstellung der
Anwendungsgebiete fur Stoffe oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese An-
wendungsgebiete werden unter Beriicksichtigung der Besonderheiten der Arzneimit-
tel und der tradierten und dokumentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den Zu-
satz: ,Traditionell angewendet®. Solche Anwendungsgebiete sind: ,Zur Starkung oder
Kraftigung des ...“, ,Zur Besserung des Befindens ...“, ,Zur Unterstlitzung der Organ-

funktion des ... ,Zur Vorbeugung gegen ...“ ,Als mild wirkendes Arzneimittel bei ...“
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Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, dass das Arzneimittel vom Verkehr au-
Berhalb der Apotheken ausgeschlossen ist, dirfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105
Abs. 4a nicht eingereicht worden sind und der Antragsteller schriftlich erklart, dass er
eine Verlangerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach MalRgabe der Absatze 2
und 3 anstrebt.

(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Absatze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Ab-
satz 1 Anwendung, wenn die Verlangerung der Zulassung zu versagen ware, weil ein
nach 8 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt
gemachtes Ergebnis zum Nachweis der Wirksamkeit nicht mehr anerkannt werden

kann.

§ 110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung oder nach 8§ 38 der Pflicht
zur Registrierung unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden,
kann die zustandige Bundesoberbehérde durch Auflagen Warnhinweise anordnen,
soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare

oder mittelbare Gefahrdung des Menschen zu verhiten.
§ 111 (weggefallen)

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel, die zum Verkehr auf3erhalb der Apotheken frei-
gegeben sind, im Einzelhandel aul3erhalb der Apotheken in den Verkehr bringt, kann
diese Tatigkeit weiter austben, soweit er nach dem Gesetz lber die Berufsausiibung
im Einzelhandel vom 5. August 1957 (BGBI. | S. 1121), geandert durch Artikel 150
Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai 1968 (BGBI. | S. 503), dazu berechtigt war.

§ 113 aufgehoben
§ 114 (weggefallen)

§ 115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétigkeit eines Pharmaberaters nach § 75

ausubt, bedarf des dort vorgeschriebenen Ausbildungsnachweises nicht.
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§ 116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung
sowie zur Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen behandelten Personen berech-
tigt sind, durfen diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben. § 78 findet

Anwendung.
§ 117 (weggefallen)

§118

8 84 qilt nicht fur Schéden, die durch Arzneimittel verursacht werden, die vor dem 1.
Januar 1978 abgegeben worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet im Verkehr befinden, dirfen ohne die in § 11
vorgeschriebene Packungsbeilage noch von Grof3- und Einzelhdndlern in Verkehr
gebracht werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts geltenden arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik entsprechen.
Die zustandige Bundesoberbehdrde kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen,
soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare

oder mittelbare Gefahrdung des Menschen zu verhiten.

§120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet durchgefiihrt wird, ist die Versicherung
nach 8 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschliel3en.

§ 121 (weggefallen)

§122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fir Betriebe, Einrichtungen und fir Personen in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei Wirksam-

werden des Beitritts eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiben.
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§123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt
auch, wer in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbil-
dung als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent oder Veterinaringenieur abge-

schlossen hat.

§124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an den Ver-

braucher abgegeben worden sind.
Zweiter Unterabschnitt (aufgehoben)

Dritter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Geset-

zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kenn-
zeichnungsvorschriften des 8 10 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf
den 1. Februar 1987 erfolgenden Verlangerung der Zulassung oder nach der Frei-
stellung von der Zulassung, oder, soweit sie homoopathische Arzneimittel sind, funf
Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend
der Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem
Zeitpunkt durfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach
diesem Zeitpunkt weiterhin von Grol3- und Einzelh&ndlern ohne Angabe eines Ver-
falldatums in den Verkehr gebracht werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als
drei Jahre oder bei Arzneimitteln, fir die die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei
Jahre betragt. 8 109 bleibt unberihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kenn-
zeichnungsvorschriften des 8§ 10 Abs. 1a unterliegen, durfen vom pharmazeutischen
Unternehmer noch bis zum 31. Dezember 1988, von Grol3- und Einzelh&ndlern auch
nach diesem Zeitpunkt ohne die Angaben nach 8§ 10 Abs. 1a in den Verkehr gebracht

werden.
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§128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarzneimittel, die sich am 1. Feb-
ruar 1987 im Verkehr befinden, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 gestellten
Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder Registrierung der zustandigen Bundes-
oberbehérde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht, soweit
die zustandige Bundesoberbehdrde bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach 8§ 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 1lla freigestellt
hat; in diesem Fall ist der Entwurf der Fachinformation nach Aufforderung der zu-
standigen Bundesoberbehdrde vorzulegen.

(2) In den Féllen des Absatzes 1 gelten die 88 11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1
ab dem Zeitpunkt der Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder der Fest-
legung einer Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den Féallen des Absatzes 1
Satz 2 sechs Monate nach der Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehérde
Uber den Inhalt der Fachinformation. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneimit-
tel in den Verkehr gebracht werden, bei denen die Packungsbeilage nicht den Vor-
schriften 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 befin-
den, mit der MalRgabe Anwendung, dass ihre Packungsbeilage nach der nachsten
Verlangerung der Zulassung oder Registrierung der zustandigen Behorde zu Uber-

senden ist.

§ 130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverstandiger zur Untersuchung von Proben
nach 8§ 65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Téatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausi-

ben.

§131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung einer Fachinformation nach
8§ 11a gilt § 128 fur Arzneimittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr befinden, entspre-

chend.
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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 Vorschrif-
ten der 88 10 und 11 unterliegen, mussen ein Jahr nach der ersten auf den 17. Au-
gust 1994 erfolgenden Verlangerung der Zulassung oder, soweit sie von der Zulas-
sung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach 8§ 36 genannten Zeit-
punkt oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, funf Jahre nach dem 17.
August 1994 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften
der 88 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen
Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeit-
punkt weiterhin von Grof3- und Einzelhandlern mit einer Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 17. August 1994
geltenden Vorschriften entspricht. 8 109 bleibt unberihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarzneimittel, die sich am 17. Au-
gust 1994 in Verkehr befinden, mit dem ersten auf den 17. August 1994 gestellten
Antrag auf Verlangerung der Zulassung der zustandigen Bundesoberbehorde den
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die 8 11a in der Fassung dieses Gesetzes
entspricht. 8§ 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16 entspricht, ist bis zum 17. August
1996 an § 16 anzupassen. Satz 1 gilt fir § 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung
oder als Kontrollleiter fir die Prifung von Blutzubereitungen ausibt und die Voraus-
setzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden Fassung erfullt,
darf diese Tatigkeit weiter ausiben.

(3) (weggefallen)

(4) 8 39 Absatz 2 Nummer 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 8 105 Abs. 2 angezeigt worden sind
und nach 8 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 geltenden Fassung
in den Verkehr gebracht worden sind. § 39 Absatz 2 Nummer 5a findet ferner bei

Entscheidungen uber die Registrierung oder utber ihre Verlangerung keine Anwen-
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dung auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich der

Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind.
Flnfter Unterabschnitt aufgehoben

Sechster Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des

Transfusionsgesetzes

§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752)
die Tatigkeit als Herstellungsleiter fur die Herstellung oder als Kontrollleiter fur die
Prufung von Blutzubereitungen oder Sera aus menschlichem Blut ausubt und die
Voraussetzungen des 8§ 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden
Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit weiter austiben. Wer zu dem in Satz 1 genannten
Zeitpunkt die Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur Separation von hama-
topoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestand-
teilen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik ausibt, darf diese Tatigkeit

weiter austben.

Siebter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Achten

Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 135

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und den Vor-
schriften der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den 11.
September 1998 erfolgenden Verlangerung der Zulassung oder, soweit sie von der
Zulassung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genannten
Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003
vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der 88 10 und
11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel
nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin
von Grof3- und Einzelhandlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die den bis zum 11. September 1998 geltenden Vorschrif-
ten entspricht. 8 109 bleibt unberthrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tatigkeit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fur

die in § 15 Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe befugt ausibt, darf diese
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Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter austiben. 8 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Okto-
ber 2001 keine Anwendung auf die praktische Tatigkeit fir die Herstellung von Arz-
neimitteln und Wirkstoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homoopathische Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befin-
den und fir die bis zum 1. Oktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden
ist, durfen abweichend von 8 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entscheidung tber die Regist-
rierung in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum 11. September 1998
geltenden Vorschriften entsprechen.

(4) 8 41 Nr. 6 findet in der gednderten Fassung keine Anwendung auf Einwilligungs-

erklarungen, die vor dem 11. September 1998 abgegeben worden sind.

Achter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten

Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 136

(1) Far Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verlange-
rung bereits erteilt worden ist, sind die in 8 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterla-
gen spatestens mit dem Antrag nach 8§ 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 vorzulegen.
Bei diesen Arzneimitteln ist die Zulassung zu verlangern, wenn kein Versagungs-
grund nach 8§ 25 Abs. 2 vorliegt; fur weitere Verlangerungen findet 8 31 Anwendung.
(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Homdopathi-
schen Tell des Arzneibuchs beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, findet
§ 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Ent-
scheidung der Kommission nach § 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme dieser Verfahrens-
technik Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in den
Homoopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt wurde.

(2) Fur Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mangel bei
der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in
der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) 8 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis
zum 31. Januar 2001 mit der MalRgabe Anwendung, dass es eines Mangelbeschei-
des nicht bedarf und eine Anderung nur dann zulassig ist, sofern sie sich darauf be-
schrankt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich wirksame Bestandteile

nach der Anderung nicht mehr enthalten sind.
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(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Homo6opathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt 8 105 Abs. 5¢ weiter in

der vor dem 12. Juli 2000 geltenden Fassung.
Neunter Unterabschnitt aufgehoben

Zehnter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zwolften

Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 138

(1) Fur die Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind,
sowie von anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft, die gewerbs- oder berufsmafig zum Zwecke der Abgabe an andere herge-
stellt oder in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, finden die
88 13, 72 und 72a in der bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung bis zum 1. Sep-
tember 2006 Anwendung, es sei denn, es handelt sich um zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile menschlicher Herkunft. Wird Blut zur Aufberei-
tung oder Vermehrung von autologen Kérperzellen im Rahmen der Gewebezlichtung
zur Geweberegeneration entnommen und ist dafiir noch keine Herstellungserlaubnis
beantragt worden, findet § 13 bis zum 1. September 2006 keine Anwendung.

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrolllei-
ters auszuiben, darf diese Téatigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausiben.

(3) Fur Klinische Prufungen von Arzneimitteln, flr die vor dem 6. August 2004 die
nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung erforderli-
chen Unterlagen der fur den Leiter der klinischen Prifung zustéandigen Ethik-
Kommission vorgelegt worden sind, finden die 88 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 Tatigkeit des Grol3handels mit Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt
ausubt und bis zum 1. Dezember 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung
einer Erlaubnis zum Betrieb eines Grol3handels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf
abweichend von 8 52a Abs. 1 bis zur Entscheidung uber den gestellten Antrag die
Tatigkeit des Grol3handels mit Arzneimitteln ausiben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 fin-
det keine Anwendung.

(5) aufgehoben
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(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne
Einfuhrerlaubnis nach § 72 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht hat,
darf diese Tatigkeit bis zum 1. September 2005 weiter austiben.

(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zustandigen Bundesoberbe-
horde zugelassen worden sind, durfen abweichend von § 10 Abs. 1b von pharma-
zeutischen Unternehmern bis zur nachsten Verlangerung der Zulassung, jedoch nicht
langer als bis zum 30. Oktober 2007, weiterhin in den Verkehr gebracht werden. Arz-
neimittel, die von pharmazeutischen Unternehmern gemal Satz 1 in den Verkehr
gebracht worden sind, dirfen abweichend von 8§ 10 Abs. 1b von Grol3- und Einzel-

handlern 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
Transfusionsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005
(BGBI. I S. 234) die Tatigkeit als Herstellungsleiter oder als Kontrollleiter fir die Pri-
fung von hamatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder
aus dem Nabelschnurblut ausibt und die Voraussetzungen des 8 15 Abs. 3 in der
bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfillt, darf diese Téatigkeit weiter ausu-
ben.

Zwolfter 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 Vor-
schriften der 88 10 und 11 unterliegen, mussen zwei Jahre nach der ersten auf den
6. September 2005 folgenden Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder,
soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, zu dem in der

Rechtsverordnung nach § 36 oder 8 39 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Arzneimittelgesetz - AMG - Stand: 23.10.2024 237

Verlangerung bedurfen, am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen Unternehmer
entsprechend den Vorschriften der 88 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden.
Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 durfen Arzneimittel vom pharmazeuti-
schen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Grof3- und Einzelhandlern
mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die
den bis zum 5. September 2005 geltenden Vorschriften entsprechen. § 109 bleibt
unberdhrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarzneimittel, die sich am 5. Sep-
tember 2005 im Verkehr befinden, mit dem ersten nach dem 6. September 2005 ge-
stellten Antrag auf Verlangerung der Zulassung der zustandigen Bundesoberbehdérde
den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a entspricht; soweit diese Arz-
neimittel keiner Verlangerung bedurfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar 2009 an.
(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach 8§ 15 nicht hat, aber am 5. September
2005 befugt ist, die in § 19 beschriebenen Tatigkeiten einer sachkundigen Person
auszulben, gilt als sachkundige Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und nach
dem 6. September 2005 nach 8§ 4 Abs. 1 erstmalig der Zulassungspflicht nach § 21
unterliegen, dirfen weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn fur sie bis zum 1.
September 2008 ein Antrag auf Zulassung gestellt worden ist.

(5) Die Zeitrdume fur den Unterlagenschutz nach § 24b Absatz 1 und 4 gelten nicht
fur Referenzarzneimittel, deren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wur-
de; fur diese Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach 8 24a in der bis zum Ablauf
des 5. September 2005 geltenden Fassung und betragt der Zeitraum in 8§ 24b Abs. 4
zehn Jahre.

(6) Fur Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Januar 2001 verlangert wurde, fin-
det § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 in der bis zum 5. September 2005 geltenden
Fassung Anwendung; 8§ 31 Abs. 1a gilt fir diese Arzneimittel erst dann, wenn sie
nach dem 6. September 2005 verlangert worden sind. Fur Zulassungen, deren funf-
jahrige Geltungsdauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des § 31
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 in der vor dem 6. September 2005 geltenden Fassung.
Die zustandige Bundesoberbehérde kann fur Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. September 2005 verlangert wurde, das Erfor-
dernis einer weiteren Verlangerung anordnen, sofern dies erforderlich ist, um das

sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewahrleisten. Vor dem 6.
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September 2005 gestellte Antrage auf Verlangerung von Zulassungen, die nach die-
sem Absatz keiner Verlangerung mehr bedurfen, gelten als erledigt. Die Satze 1 und
4 gelten entsprechend flr Registrierungen. Zulassungsverlangerungen oder Regist-
rierungen von Arzneimitteln, die nach 8 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als
Verlangerung im Sinne dieses Absatzes. § 136 Abs. 1 bleibt unberthrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fur ein Arzneimittel, das am 5. September 2005
zugelassen ist, sich aber zu diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der zustan-
digen Bundesoberbehdrde unverziiglich anzuzeigen, dass das betreffende Arzneimit-
tel nicht in den Verkehr gebracht wird.

(8) Fur Widerspriiche, die vor dem 5. September 2005 erhoben wurden, findet § 33 in
der bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung Anwendung.

(9) 8 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht auf Arzneimittel anzuwenden, deren Zu-
lassung vor dem 6. September 2005 beantragt wurde.

(10) Auf Arzneimittel, die bis zum 6. September 2005 als homoopathische Arzneimit-
tel registriert worden sind oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt
wurde, sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter anzuwenden. Das Gleiche gilt
fur Arzneimittel, die nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach 8§ 38 Abs. 1
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 geltenden Fassung in den Verkehr ge-
bracht worden sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen Uber die Re-
gistrierung oder uber ihre Verlangerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsform mit den in
Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind.

(11) aufgehoben

(12) aufgehoben

(13) Fur Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und fir 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 Satz 3 nach dem
nachsten auf den 6. September 2005 vorzulegenden Bericht Anwendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels, die nach § 105 in
Verbindung mit § 109a verlangert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn,
dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach
8§ 39a gestellt wurde. Die Zulassung nach 8§ 105 in Verbindung mit § 109a erlischt
ferner nach Entscheidung tUber den Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach
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8 39a. Nach der Entscheidung darf das Arzneimittel noch zw6lf Monate in der bishe-

rigen Form in den Verkehr gebracht werden.
Vierzehnter Unterabschnitt

§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gewebegesetzes

(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 sachkundige Person weiter ausiben.

(2) Wer fur Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Er-
laubnis nach 8 20b Abs. 1 oder Abs. 2 oder 8 20c Abs. 1 oder eine Herstellungser-
laubnis nach 8§ 13 Abs. 1 oder bis zum 1. Februar 2008 eine Genehmigung nach
§ 21a Abs. 1 oder bis zum 30. September 2008 eine Zulassung nach 8§ 21 Abs. 1
beantragt hat, darf diese Gewebe oder Gewebezubereitungen weiter gewinnen, im
Labor untersuchen, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern oder in den Verkehr
bringen, bis Uber den Antrag entschieden worden ist.

(3) Wer am 1. August 2007 fur Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne von
8§ 20b Abs. 1 oder 8§ 20c Abs. 1 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder flr
Gewebezubereitungen im Sinne von 8§ 21a Abs. 1 eine Zulassung nach 8§ 21 Abs. 1
besitzt, muss keinen neuen Antrag nach 8 20b Abs. 1, 8 20c Abs. 1 oder § 21a Abs.

1 stellen.

§ 142a Ubergangs- und Bestandsschutzvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur
Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur

Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen

(1) Fur autologes Blut fur die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewe-
beprodukten ist 8 72b in der bis einschlie3lich 25. November 2016 geltenden Fas-
sung anzuwenden.

(2) Wer am 26. November 2016 eine Erlaubnis nach der bis einschlief3lich 25. No-
vember 2016 geltenden Fassung des 8 72 Absatz 1 fur die Einfuhr von hamatopoeti-
schen Stammzellen und Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut oder eine Erlaubnis nach der bis einschliel3lich 25. November
2016 geltenden Fassung des 8§ 72b Absatz 1 besitzt, muss ab dem 29. April 2017 die
Anforderungen des § 72 Absatz 4 und 5, 8§ 72a Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1e, § 72b
Absatz 1, 1a, 2 Satz 2, Absatz 2a, 2c, 2d und des § 72c erfullen.
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(3) Die Verpflichtung zur Kennzeichnung hamatopoetischer Stammzellzubereitungen
aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit dem Einheitlichen Euro-
paischen Code mit der Abkurzung ,SEC* nach § 10 Absatz 8a Satz 3 und die Ver-
pflichtung zur Kennzeichnung von Gewebezubereitungen mit dem Einheitlichen Eu-
ropaischen Code mit der Abkirzung ,SEC* nach § 10 Absatz 8b Satz 1 sind ab dem
29. April 2017 zu erfillen.

§ 142b Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der
Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer
Vorschriften

(1) Wer fur Arzneimittel fur neuartige Therapien am 29. Juli 2017 eine Genehmigung
nach 8 4b Absatz 3 in der bis zum 28. Juli 2017 geltenden Fassung besitzt, muss die
Anforderungen des § 4b Absatz 3 Satz 3 und 4 und Absatz 4 ab dem 29. Juli 2019
erfillen.

(2) Wer am 29. Juli 2017 eine Genehmigung nach § 21a Absatz 1 besitzt, muss die
Anforderungen des 8 21a Absatz 2 und 3 ab dem 29. Juli 2019 erfullen.

Funfzehnter Unterabschnitt
§ 143 (aufgehoben)

Sechzehnter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes

zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

§ 144

(1) Wer die in 8§ 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fir neuartige Therapien am 23.
Juli 2009 befugt herstellt und bis zum 1. Januar 2010 eine Herstellungserlaubnis be-
antragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag wei-
ter herstellen.

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fir neuartige Therapien mit Aus-
nahme von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten am 23. Juli 2009 befugt
in den Verkehr bringt und bis zum 1. August 2010 eine Genehmigung nach § 4b Ab-
satz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung tber den ge-
stellten Antrag weiter in den Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte im Sinne von § 4b Absatz 1
am 23. Juli 2009 befugt in den Verkehr bringt und bis zum 1. Januar 2011 eine Ge-
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nehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur Ent-
scheidung Uber den gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen.

(4) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach
8 15 Absatz 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die
Tatigkeit als sachkundige Person weiter ausiben.

(4a) Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkennt-
nis nach § 15 Absatz 1 und 2 fiur Arzneimittel besal3, die durch die Neufassung von
8 4 Absatz 3 in der ab dem 23. Juli 2009 geltenden Fassung Sera sind und einer
Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 bedurfen, durfte die Tatigkeit als sachkundige Per-
son vom 23. Juli 2009 bis zum 26. Oktober 2012 weiter austben. Dies gilt auch fur
eine Person, die ab dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis
nach 8 15 Absatz 1 und 2 fir diese Arzneimittel besal3.

(5) Wer am 23. Juli 2009 fur die Gewinnung oder die Laboruntersuchung von auto-
logem Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten ei-
ne 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 fir Arz-
neimittel, die am 23. Juli 2009 bereits in den Verkehr gebracht werden.

(7) aufgehoben
Siebzehnter Unterabschnitt

§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des

Arzneimittelmarktes

Fur Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits zugelassen sind, haben
der pharmazeutische Unternehmer und der Sponsor die nach 8§ 42b Absatz 1 und 2
geforderten Berichte erstmals spatestens 18 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes
der zustandigen Bundesoberbehdrde zur Verfigung zu stellen. Satz 1 findet Anwen-
dung fur klinische Prifungen, fur die die 88 40 bis 42 in der ab dem 6. August 2004

geltenden Fassung Anwendung gefunden haben.
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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 8§ 10 Absatz 1 Nummer 2 unterliegen, missen zwei Jahre nach der ersten auf
den 26. Oktober 2012 folgenden Verlangerung der Zulassung oder Registrierung o-
der soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind oder soweit sie
keiner Verlangerung bedurfen, am 26. Oktober 2014 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend der Vorschrift des 8§ 10 Absatz 1 Nummer 2 in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dirfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Grol3- und
Einzelhandlern mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden, die der bis
zum 26. Oktober 2012 geltenden Vorschrift entspricht.

(2) Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift
des § 11 unterliegen, missen hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach
8§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zwei Jahre nach der ersten auf die Bekanntmachung
nach 8§ 11 Absatz 1b zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 fol-
genden Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der Zu-
lassung freigestellt sind, oder, soweit sie keiner Verlangerung bedurfen, zwei Jahre,
oder, soweit sie nach § 38 registrierte oder nach § 38 oder § 39 Absatz 3 von der
Registrierung freigestellte Arzneimittel sind, finf 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 8 11 in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 durfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Grof3- und
Einzelhandlern mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die der
bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Vorschrift entspricht.

(2a) Wer am 26. Oktober 2012 Arzneimittel nach 8 13 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1
oder 3 herstellt, hat dies der zustandigen Behdrde nach 8§ 13 Absatz 2a Satz 3 bis
zum 26. Februar 2013 anzuzeigen.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat hinsichtlich der Aufnahme des Stan-
dardtextes nach § 11a Absatz 1 Satz 3 fur Fertigarzneimittel, die sich am 26. Oktober
2012 im Verkehr befinden, mit dem ersten nach der Bekanntmachung nach § 1la
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Absatz 1 Satz 9 zu dem Standardtext nach § 11a Absatz 1 Satz 3 gestellten Antrag
auf Verlangerung der Zulassung der zustandigen Bundesoberbehérde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen, die 8 11a entspricht; soweit diese Arzneimittel kei-
ner Verlangerung bedurfen, gilt die Verpflichtung zwei Jahre nach der Bekanntma-
chung.

(4) Fur Zulassungen oder Registrierungen, deren funfjahrige Geltungsdauer bis zum
26. Oktober 2013 endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3,
des 8§ 39 Absatz 2c und des 8§ 39c 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 fr Arzneimittel,
die vor dem 26. Oktober 2012 zugelassen worden sind oder flr die ein ordnungsge-
maler Zulassungsantrag bereits vor dem 26. Oktober 2012 gestellt worden ist.

(6) Wer die Tatigkeit des GroRBhandels bis zum 26. Oktober 2012 befugt ausibt und
bis zum 26. Februar 2013 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb
eines GroRhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a Absatz
1 bis zur Entscheidung tUber den gestellten Antrag die Tatigkeit des Grol3handels mit
Arzneimitteln ausiiben; § 52a Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt fir Arzneimittel, die vor dem
26. Oktober 2012 zugelassen wurden, ab dem 21. Juli 2015 oder, falls dies friher
eintritt, ab dem Datum, an dem die Zulassung verlangert wird. Die Verpflichtung nach
8 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt fir Arzneimittel, fir die vor dem 26. Oktober 2012 ein
ordnungsgemaler Zulassungsantrag gestellt worden ist, ab dem 21. Juli 2015.

(8) Die 88 63f und 63g finden Anwendung auf Prufungen, die nach dem 26. Oktober
2012 begonnen wurden.

(9) Wer am 2. Januar 2013 eine Téatigkeit als Arzneimittelvermittler befugt austbt und
seine Tatigkeit bei der zustandigen Behdrde bis zum 2. Mai 2013 anzeigt, darf diese
Tatigkeit bis zur Entscheidung Uber die Registrierung nach § 52¢ weiter austiben.
(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirkstoffen Handel treiben, missen
ihre Tatigkeit bis zum 26. April 2013 bei der zustandigen Behoérde anzeigen.

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels im Wege des Versandhandels Uber das In-
ternet anbietet, muss seine Tatigkeit unter Angabe der in 8 67 Absatz 8 erforderli-
chen Angaben bis zum 24. Mérz 2017 bei der zustdndigen Behotrde anzeigen.

(12) Die in 8 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genannten Anforderungen finden fir

Ruckversicherungsvertrage ab dem 1. Januar 2014 Anwendung.
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Neunzehnter Unterabschnitt Ubergangsvorschrift

§ 147 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Dritten Gesetzes zur Anderung arz-

neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Fur nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen nach § 63f und Untersuchun-
gen 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. Au-
gust 2013 geltenden Fassung Anwendung.

Zwanzigster Unterabschnitt Ubergangsvorschrift

§ 148 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass
eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und

anderer Vorschriften

() Far Klinische Prufungen, fur die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des
Tages des sechsten auf den Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen
Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veroffentli-
chung Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem
Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats gemalRl dem Sechs-
ten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde, sind das Arzneimittelge-
setz und die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die durch

Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) aufgehoben worden
ist, in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des
Tages des zweiundvierzigsten auf den Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der
Europaischen Kommission uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Da-
tenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européi-
schen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Verof-
fentlichung Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis
zum Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats weiter anzu-

wenden.
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(2) Eine klinische Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des
Tages des achtzehnten auf den Monat der Vero6ffentlichung der Mitteilung der Euro-
paischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen
Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veroffentli-
chung Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem
Ablauf des ersten Tages des drauffolgenden Kalendermonats eingereicht wurde, darf
nach dem Arzneimittelgesetz und der GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26.
Januar 2022 geltenden Fassung begonnen werden. Fir die betreffende klinische
Prifung sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung in der jeweils bis zum
26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des zweiundvierzigs-
ten auf den Monat der Verdéffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommission
uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union folgenden Ka-
lendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Verdffentlichung Ubereinstimmt,
oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Ta-
ges des drauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwenden.

(3) Fur klinische Prufungen mit Arzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-
Verordnung in der jeweils am 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum 23. De-

zember 2029 weiter anzuwenden.
Einundzwanzigster Unterabschnitt (aufgehoben)

Anlage (zu § 6)

Aflatoxine

Ethylenoxid

Farbstoffe

Frischzellen

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande tierischer Herkunft mit dem Ri-
siko der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien

Anlage 2 (aufgehoben)
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