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Erster Abschnitt Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen

AMG 1976 § 1 Zweck des Gesetzes

Es i st der Zweck  dieses Geset zes, im Interesse einer or dnungsgenifien
Arzneimttel versorgung von Mensch und Tier fir die Sicherheit im Verkehr mt
Arzneimtteln, insbesondere fiur die Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimttel nach MaRgabe der fol genden Vorschriften zu sorgen

AMG 1976 § 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimttel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimm sind

durch Anwendung am oder i m nenschlichen oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen
zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder
seel i sche Zustéande erkennen zu | assen

3. vom nenschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wrkstoffe oder
Kor per fl Gissi gkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfrende Stoffe abzuwehren, zu
besei ti gen oder unschadlich zu nachen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder di e Funktionen des Korpers oder
seel i sche Zust&ande zu beei nfl ussen

(2) Als Arzneinmittel gelten

1. Cegenstadnde, die ein Arzneinittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein
Arzneinittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimt sind,
dauernd oder voridbergehend nit dem nenschlichen oder tierischen Korper in
Ber Uhrung gebracht zu werden,

la. tierarztliche Instrunente, soweit sie zur einnaligen Anwendung besti mt
sind und aus der Kennzei chnung hervorgeht, daR sie einem Verfahren zur
Ver mi nderung der Kei nzahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstéande nach Nunmer 1 oder la zu sein, dazu
bestimmt sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den
tierischen Korper dauernd oder vorubergehend ei ngebracht zu werden,
ausgenonmen tierérztliche Instrunmente,

3. Verbandstoffe und chirurgi sche Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung
am oder imtierischen Korper bestimt und nicht Gegenstande der Numer 1
la oder 2 sind,

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusamrenw rken mit
anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimt sind, ohne
am oder imtierischen Korper angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers erkennen zu | assen oder
der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu di enen

(3) Arzneinmittel sind nicht

1. Lebensnmittel imSinne des § 1 des Lebensnmittel- und
Bedar f sgegenst dndegeset zes,

2. Tabakerzeugni sse im Sinne des § 3 des Lebensmittel- und
Bedar f sgegenst dndegeset zes,

3. kosnetische Mttel imSinne des 8 4 des Lebensmittel - und
Bedar f sgegenst dndegeset zes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielllich dazu bestimt
sind, &auBerlich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinfl ussung
des Aussehens oder des Korpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen
kei ne Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom
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Ver kehr auflerhal b der Apot heke ausgeschl ossen sind,

(weggefal | en)

6. Futtermttel, Zusatzstoffe und Vorm schungen im Sinne der 88 2 bis 2b Abs.
1 Nr. 1 des Futternittel gesetzes,

7. Medi zi nprodukt e und Zubehoér fur Medi zi nprodukte i m Sinne des 8§ 3 des
Medi zi npr odukt egeset zes, es sei denn, es handelt sich umArzneinittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2,

8. diein 8§ 9 Satz 1 des Transpl antati onsgeset zes genannten Organe und
Augenhor nhaut e, wenn sie zur Ubertragung auf andere Menschen bestimmt
si nd.

(4) Solange ein Mttel nach diesem Gesetz als Arzneimttel zugelassen oder
registriert oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung
freigestellt ist, gilt es als Arzneinmttel. Hat di e zusté&andi ge Bundesoberbehtrde die
Zul assung oder Registrierung eines Mttels nmit der Begrundung abgel ehnt, daR es sich
um kein Arzneinmittel handelt, so gilt es nicht als Arzneinmttel.

o

AMG 1976 § 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne di eses Gesetzes sind

1. chemi sche El emente und chemi sche Verbi ndungen sowi e deren natirlich
vor kormende Geni sche und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile in bearbeitetem oder
unbear bei t et em Zust and,

3. Tierko6rper, auch | ebender Tiere, sowi e Korperteile, -bestandteile und
St of f wechsel produkt e von Mensch oder Tier in bearbeitetem oder
unbear bei t et em Zust and,

4. M kroorgani snen einschlief8lich Viren sowie deren Bestandteil e oder
St of f wechsel produkt e.

AMG 1976 § 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimttel sind Arzneinittel, die imvoraus hergestellt und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher besti mten Packung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneinittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder
Serunkonserven, Bl utbestandteil e oder Zubereitungen aus Bl utbestandteilen sind oder
als arzneilich w rksame Bestandteile enthalten.

(3) Sera sind Arzneimttel im Sinne des 8 2 Abs. 1, die aus Blut, O ganen,
Organteilen oder O gansekreten gesunder, kranker, kr ank gewesener oder
i mmuni satori sch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikorper
enthalten und die dazu bestimt sind, wegen dieser Antikorper angewendet zu werden.
Sera gelten nicht als Blutzubereitungen i m Sinne des Absatzes 2.

(4) Inpfstoffe sind Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene enthalten und
di e dazu bestimm sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr-
und Schut zst of f en angewendet zu werden.

(5) Testallergene sind Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder
Hapt ene enthalten und die dazu bestimm sind, bei Mensch oder Tier zur Erkennung von
spezi fi schen Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu werden.

(6) Testsera sind Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die aus
Bl ut, Organen, Organteil en oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder
i muni satori sch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikorper
enthalten und die dazu bestimm sind, wegen dieser Antikorper verwendet zu werden,
sowi e di e dazu gehorenden Kontrol |l sera.

(7) Testantigene sind Arzneinmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die
Anti gene oder Haptene enthalten und die dazu bestimt sind, als solche verwendet zu
wer den.

(8) Radioaktive Arzneimttel sind Arzneimttel, die radioaktive Stoffe sind oder
enthalten und ionisierende Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimm sind,
wegen di eser Eigenschaften angewendet zu werden; als radioaktive Arzneimttel gelten
auch fur die Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Verabreichung hergestellte
Radi onukl i de (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radioaktiven Arzneimtteln
besti nmten Systenme nit einem fixierten Miutterradi onuklid, das ein Tochterradi onuklid
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bi | det, (Generatoren).
(9) (weggefallen)

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

(11) Arzneimittel -Vorm schungen sind Arzneimittel, die ausschlielllich dazu bestimmt
sind, zur Herstellung von Fitterungsarzneinitteln verwendet zu werden.

(12) Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei bestinmungsgenafler Anwendung von
Arzneinmtteln bei Tieren mt Rickstanden nach Art und Menge gesundheitlich nicht
unbedenkl i cher Stoffe, insbesondere in solchen Mengen, die festgesetzte Hbchstmengen
Uberschreiten, in den Lebensmitteln gerechnet werden nuf}, die von den behandelten
Ti eren gewonnen werden, einschlielllich einer angenessenen Sicherheitsspanne.

(13) Nebenwi rkungen sind die beim besti nmungsgenaflen Gebrauch eines Arzneimttels
auftretenden unerwinscht en Begl ei t er schei nungen.

(14) Herstellen ist das Gew nnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder
Verarbeiten, das Unfillen einschlielllich Abfillen, das Abpacken und das Kennzei chnen.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneinittels, die nach Identitéat, Gehalt,
Rei nheit, sonstigen chemi schen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch
das Herstellungsverfahren bestimt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils in einem einheitlichen Herstellungsgang erzeugte
Menge eines Arzneimttels.

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

(18) Pharnazeutischer Unternehmer ist, wer Arzneimttel unter seinem Nanen in den
Ver kehr bringt.

(19) Wrkstoffe sind Stoffe, die dazu bestinm sind, bei der Herstellung von
Arzneimtteln als arzneilich wirksame Bestandteil e verwendet zu werden.

AMG 1976 § 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Di eses Cesetz findet kei ne Anwendung auf

1. Arzneinittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf
bi ot echni schem Wege hergestellt werden und zur Verhitung, Erkennung oder
Hei | ung von Ti erseuchen bestimt sind,

2. die Gewi nnung und das | nverkehrbringen von Sperma zur kinstlichen
Besanung,

3. Arzneinittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Person, die zur
Austibung der Heil kunde befugt ist, bei Mensch oder Tier anwendet, soweit
die Arzneinmttel ausschliellich zu di esem Zweck unter der unnittel baren
fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes, Tierarztes oder der
anwendenden Person, die zur Auslibung der Heil kunde befugt ist, hergestellt
wor den si nd,

4. menschliche Organe, Organteile und Gewebe, die unter der fachlichen
Verantwortung eines Arztes zum Zwecke der Ubertragung auf andere Menschen
ent nomren werden, wenn di ese Menschen unter der fachlichen Verantwortung
di eses Arztes behandelt werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fur 8 55. Satz 1 Nr. 4 gilt nicht fdr Bl utzubereitungen.
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Zweiter Abschnitt Anforderungen an die Arzneimittel

AMG 1976 § 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimttel in den Verkehr zu bringen.

(2) Bedenklich sind Arzneinmttel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse der begrindete Verdacht besteht, dalR sie bei
besti nmungsgenaflRem Gebrauch schadliche Wrkungen haben, die {Uber ein nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares M3 hi nausgehen.

AMG 1976 § 6 Erméachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit (Bundesmnisterium wrd ermachtigt, durch
Recht sverordnung mt Zustinmmung des Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der Herstellung von Arzneimtteln
vor zuschrei ben, zu beschranken oder zu verbieten und das Inverkehrbringen von
Arzneimtteln, die nicht nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersagen,
soweit es geboten ist, umeine unmttel bare oder mittel bare Gef&hrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimittel zu verhiten.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fur Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radi oaktive Arzneimttel und um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung

i oni si erende Strahl en verwendet werden, und im Ei nvernehnen mt dem Bundesm ni sterium
far Erndhrung, Landwi rtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt,
di e zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

AMG 1976 § 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport

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

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneimttel, die Stoffe der im Anhang des
Uber ei nkormens gegen Doping (Gesetz vom 2. Marz 1994 zu dem Uberei nkonmen vom 16.
Novenber 1989 gegen Doping, BGBI. 1994 11 S. 334) aufgefihrten Guppen von
Dopi ngwi r kst of fen ent hal ten, sofern

1. das Inverkehrbringen, Verschrei ben oder Anwenden zu anderen Zwecken als
der Behandl ung von Krankheiten erfol gt und
2. das Dopi ng bei Menschen erfol gt oder erfol gen soll.

(3) Das Bundesninisteriumw rd ermachtigt, im E nvernehnen nit dem Bundesm nisterium
des Innern durch Rechtsverordnung nit Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen zu bestimen, auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit
di es geboten ist, umeine unnmttel bare oder mittel bare Gefahrdung der Gesundheit des
Menschen durch Doping i m Sport zu verhiten.

AMG 1976 § 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimttel oder Arzneimttel, bei deren
Herstel lung ionisierende Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr zu bringen,
es sei denn, dal dies durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 zugel assen ist.

(2) Das Bundesninisteriumw rd ermichtigt, im Ei nvernehmen nmit dem Bundesmi ni sterium
fur Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arzneinittel

handelt, die =zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, im E nvernehmen nmit dem
Bundesmi ni sterium fir Ernahrung, Landwi rtschaft und Forsten, durch Rechtsverordnung
mt Zustinmung des Bundesrates das |nverkehrbringen radioaktiver Arzneimttel oder

bei der Herstellung von Arzneimitteln die Verwendung ionisierender Strahlen
zuzul assen, soweit dies nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
zu nedi zi ni schen Zwecken geboten wund fidr die Gesundheit von Mensch oder Tier

unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung koénnen fir die Arzneimttel der

Vertriebsweg bestimt sowi e Angaben Uber die Radioaktivitat auf dem Behaltnis, der

auleren Urhul l ung und der Packungsbeil age vorgeschrieben werden.

AMG 1976 § 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

(1) Es ist verboten, Arzneinmittel herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die
1. durch Abwei chung von den anerkannten pharnmazeuti schen Regeln in ihrer
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Qualitéat nicht unerheblich gemindert sind oder
2. mt irrefdhrender Bezei chnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine

Irrefdhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

a) Arzneimtteln eine therapeuti sche Wrksankeit oder Wrkungen bei gel egt
wer den, die sie nicht haben,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, dall ein Erfolg mt Sicherheit
erwartet werden kann oder dall nach besti mmungsgenifRem oder | &ngerem
CGebrauch kei ne schadli chen Wrkungen eintreten

c) zur Tauschung Uber die Qualitat geei gnete Bezei chnungen, Angaben oder
Auf machungen verwendet werden, die fir die Bewertung des Arzneinmttels
m t besti mrend si nd.

(2) Es ist verboten, Arzneimttel in den Verkehr zu bringen, deren Verfalldatum
abgel aufen ist.

AMG 1976 § 9 Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

(1) Arzneimttel, die im GCeltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht
werden, missen den Nanmen oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen
Unt er nehners tragen

(2) Arzneimttel durfen im Geltungshereich dieses Gesetzes nur durch einen
phar mazeuti schen Unternehnmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im
CGel tungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mtgliedstaat der Européaischen
Genei nschaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkomens UUber den
Eur opédi schen Wrtschaftsraum hat.

AMG 1976 § 10 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden

wenn auf den Behdalt ni ssen und, soweit verwendet, auf den &uB3eren Unmhillungen in gut
| esbarer Schrift, allgeneinverstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Wi se
angegeben sind

1. der Nane oder die Firma und die Anschrift des pharnazeuti schen
Unt er nehner s,
2. die Bezeichnung des Arzneimttels; sofern das Arzneimttel unter gleicher
Bezei chnung in mehreren Darrei chungsformen oder Stéarken in den Verkehr
gebracht wird, nmuf3 di eser Bezei chnung di e Angabe der Darrei chungsform der
St arke oder der Personengruppe, fir die das Arzneimttel bestimm ist,
fol gen, es sei denn, dall di ese Angabe bereits in der Bezei chnung enthalten
i st,
di e Zul assungsnumer mnit der Abklrzung "Zul.-Nr.",
4. di e Chargenbezei chnung, soweit das Arzneinittel in Chargen in den Verkehr
gebracht wird, mt der Abkirzung "Ch.-B.", soweit es nicht in Chargen in
den Verkehr gebracht werden kann, das Herstell ungsdatum
di e Darrei chungsform
der Inhalt nach Gew cht, Raumi nhalt oder Stiickzahl
die Art der Anwendung,
die arzneilich w rksanmen Bestandteil e nach Art und Menge und weitere
Bestandteil e nach der Art, soweit dies durch Auflage der zustéandi gen
Bundesober behdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Recht sverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 oder nach § 36 Abs. 1
vorgeschrieben ist; bei Arzneimtteln zur parenteral en oder zur topischen
Anwendung, einschlieBllich der Anwendung am Auge, alle Bestandteil e nach
der Art,
8a. bei gentechnol ogi sch gewonnenen Arzneimtteln der Wrkstoff und die
Bezei chnung des bei der Herstellung verwendeten gentechni sch veréanderten
M kr oor gani snrus oder die Zellinie,

w

©No O
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9. das Verfalldatum mt dem H nweis "verwendbar bis",

10. bei Arzneimtteln, die nur auf &rztliche, zahnarztliche oder tierarztliche
Ver schrei bung abgegeben werden dirfen, der Hi nweis
"Verschrei bungspflichtig", bei sonstigen Arzneimtteln, die nur in
Apot heken an Ver braucher abgegeben werden dirfen, der H nweis
" Apot hekenpflichtig",

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Mister",

12. der Hi nweis, daB Arzneinmittel unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden
sollen, es sei denn, es handelt sich um Heil wasser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmafBnahnen fir di e Beseitigung von
ni cht verwendeten Arzneinitteln oder sonstige besondere
Vor si cht smaBnahnmen, um Gefahren fir die Umelt zu vernei den.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache w edergegeben
wer den, nilissen in dieser Sprache die glei chen Angaben genmacht werden. Witere Angaben
sind zul dssig, soweit sie mit der Verwendung des Arzneimittels in Zusanmrenhang
stehen, fir die gesundheitliche Aufklarung wi chtig sind und den Angaben nach § 1lla
ni cht w dersprechen.

(1a) Bei Arzneinmitteln, die nur einen arzneilich wirksanmen Bestandteil enthalten, nuR3
der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Bestandteils nmit dem H nweis
"Wrkstoff:" folgen; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die
Bezei chnung des arzneilich wrksanen Bestandteils nach Absatz 1 Nr. 8 enthalten ist.

(2) Es sind ferner Warnhi nweise, fur die Verbraucher bestimme Aufbewahrungshi nwei se
und fur die Fachkreise bestimte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse erforderlich oder durch Aufl agen
der zustandi gen Bundesoberbehdérde nach 8 28 Abs. 2 N. 1 angeordnet oder durch
Recht sver or dnung vorgeschri eben i st.

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei
Vi rusi npf stof fen das Wrtssystem das zur Virusvernehrung gedi ent hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimtteln, die in das Register fur honbopathische Arzneinmittel
ei ngetragen sind, nul bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 N. 2 der Hnweis
"Hombopat hi sches Arzneimttel” angegeben werden. An die Stelle der Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registernumrer mt der Abkirzung "Reg-Nr.". Angaben
uber Anwendungsgebi ete durfen nicht gemacht werden. Es ist die Angabe "Registriertes
honbopat hi sches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation" und
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimt sind, der H nweis an den
Anwender , bei wahr end der Anwendung des Arzneinittel s f ort dauer nden
Krankhei t ssynpt onen nedi zi ni schen Rat einzuholen, aufzunehnen. Die Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 12 und 13 konnen entfallen. Die Sdtze 1 und 3 bis 5 gelten
entsprechend fir Arzneimttel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind. Arzneimttel, die nach einer honbopathi schen Verfahrenstechnik
hergestellt und nach § 25 zugelassen sind, sind mt einem Hnwis auf die
honbopat hi sche Beschaffenheit zu kennzei chnen.

(5) Bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, ist ferner
anzugeben:

1. der Hinweis "Fur Tiere" und die Tierart, bei der das Arzneimttel
angewendet werden soll,

2. die Wartezeit, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimm sind, die der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen; ist
di e Ei nhal tung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzugeben,

3. der Hnweis "N cht bei Tieren anwenden, die der Gew nnung von
Lebensnmittel n di enen", soweit die Arzneinmttel ausschlielllich zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, die nicht der Gew nnung von
Lebensmi ttel n di enen,

3a. der Hinweis "Nur durch den Tierarzt sel bst anzuwenden", soweit dies durch
Recht sverordnung nach § 56a Abs. 3 Nr. 2 vorgeschrieben ist,

4 bei Arzneimittel-Vorn schungen der H nweis "Arzneimttel-Vormn schung".

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist anstelle der Personengruppe die Tierart
anzugeben. Abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 sind die w rksanmen Bestandteil e nach
Art und Menge anzugeben.
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(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt fol gendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die international en Kurzbezei chnungen der
Wl t gesundhei t sorgani sati on oder, soweit sol che nicht vorhanden sind,
gebr auchli che wi ssenschaftliche Bezei chnungen zu verwenden. Das
Bundesmi ni steriumwi rd ernméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zusti nmung
des Bundesrates di e einzel nen Bezei chnungen zu besti nmen.

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

(7) Das Verfalldatumist nmit Mnat und Jahr anzugeben.

(8) Durchdrickpackungen sind mt dem Nanmen oder der Firma des pharmazeutischen
Unt er nehmers, der Bezeichnung des Arzneimttels, der Chargenbezeichnung und dem
Verfall datum zu versehen. Auf di e Angabe von Nanmen und Firma eines Parallelinporteurs
kann verzichtet werden. Bei Behédltnissen von nicht nmehr als zehn Mlliliter
Raumi nhalt und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 nur auf den auReren Unhillungen
gemacht zu werden; jedoch niissen sich auf den Behdaltnissen und Anpull en nindestens
di e Angaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1
bef i nden; es kénnen geei gnete Abkir zungen ver wendet wer den. Bei
Fri schpl asmazuberei tungen und Zubereitungen aus Blutzellen missen mndestens die
Angaben nach Absatz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht sowi e die Bl utgruppe und bei
Zuber ei tungen aus roten Bl ut kérperchen zusétzlich di e Rhesusfornel angegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 durfen im Verkehr mt Arzneimtteln
Ubl i che Abkirzungen verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekurzt
wer den, sofern das Unternehnmen aus der Abkirzung all genmein erkennbar ist.

(10) Fur Arzneinmittel, die zur klinischen Prifung oder zur Rickstandsprifung bestinmt
sind, finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absatze 8 und 9, soweit sie sich
hi erauf bezi ehen, Anwendung. Arzneimttel, die zur klinischen Prifung bestimt sind,
sind mt dem Hinweis "Zur Kklinischen Prifung bestinmm" und Arzneimttel, die zur
Rickst andspr tf ung bestimt sind, mt dem H nweis "Zur Rickstandsprifung bestinmm" zu
versehen. Soweit zugel assene Arzneimttel nach Satz 2 den Hinweis "Zur Kklinischen
Prufung bestimmt™ tragen missen, sind sie unter Verzicht auf die zugelassene mt
ei ner von der Zul assung abwei chenden Bezei chnung zu versehen. Durchdrickpackungen
sind mt der Bezeichnung und der Chargenbezei chnung zu versehen; die Satze 2 und 3
fi nden Anwendung.

AMG 1976 § 11 Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneinmittel im Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 N. 1
sind und nicht zur klinischen Pridfung oder zur Rickstandsprifung bestimt sind,
darfen im Celtungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungsheilage in den
Ver kehr gebracht werden, die die Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt sow e
f ol gende Angaben in der nachstehenden Rei henfol ge allgemeinverstéandlich in deutscher
Sprache und in gut |esbarer Schrift enthalten nuf3:

1. die Bezeichnung des Arzneimttels; 8§ 10 Abs. 1 Nr. 2, Abs. l1la und Abs. 10
Satz 3 findet entsprechende Anwendung,

2. die arzneilich wirksanen Bestandteil e nach Art und Menge und di e sonstigen
Bestandteil e nach der Art; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

3. die Darreichungsformund den |Inhalt nach Gewi cht, Raumi nhalt oder
St ickzahl ,

4. die Stoff- oder |ndikationsgruppe oder die Wrkungswei se,

5. den Nanen oder die Firma und die Anschrift des pharmazeuti schen
Unt ernehnmers sowi e des Herstellers, der das Fertigarzneinmttel fir das
I nver kehr bri ngen frei gegeben hat,

6. di e Anwendungsgebi ete,

7. die Gegenanzei gen,

8. VorsichtsmaBBnahnen fur di e Anwendung, soweit di ese nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich sind,

9. Wechsel wi rkungen nmit anderen Mtteln, soweit sie die Wrkung des
Arzneim ttel s beeinflussen kdnnen,
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10. Warnhi nwei se, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandi gen
Bundesober behdrde nach 8§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Recht sver or dnung vorgeschri eben i st,

11. die Dosierungsanleitung mt Art der Anwendung, Einzel- oder Tagesgaben und
bei Arzneinitteln, die nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, Dauer
der Anwendung,

12. Hinweise fir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Ei nnahme oder
H nwei se auf die Gefahr von unerwinschten Fol gen des Absetzens, soweit
erforderlich,

13. di e Nebenwi rkungen; zu ergreifende GegennaRnahnmen sind, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist,
anzugeben; den H nweis, daR der Patient aufgefordert werden soll, dem Arzt
oder Apot heker jede Nebenwi rkung nitzuteilen, die in der Packungsbeil age
ni cht aufgefihrt ist,

14. den Hinweis, dall das Arzneinittel nach Ablauf des auf Behdltnis und
auBerer Unmhul I ung angegebenen Verfall datunms nicht mehr anzuwenden i st,
und, soweit erforderlich, die Angabe der Haltbarkeit nach O f nung des
Behal t ni sses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch
den Anwender und di e Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzei chen daf ur
dall das Arzneinmittel nicht mehr zu verwenden i st,

1l4a. bei Arzneimtteln aus humanem Bl ut pl asma zur Fraktioni erung di e Angabe des
Her kunft sl andes des Bl ut pl asnas,

15. das Datum der Fassung der Packungsbeil age.

Erl aut ernde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zul dssig. Sofern die
Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeilage zusatzlich in einer anderen Sprache
wi eder gegeben werden, nilssen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden
Satz 1 gilt nicht fur Arzneinmttel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht
bedirfen. Witere Angaben sind zuldssig, soweit sie mt der Verwendung des
Arzneimttels in Zusammenhang stehen, fur die gesundheitliche Aufkl&arung w chtig sind
und den Angaben nach § 11a nicht w dersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis
9 ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimmter Personengruppen, w e Kinder
Schwangere oder stillende Frauen, &ltere Menschen oder Personen nmit spezifischen
Er kr ankungen ei nzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, nbgliche Ausw rkungen der
Anwendung auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit =zur Bedienung bestimter
Nhsghinen anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8 und 10 konnen zusanmengef alit
wer den.

(1a) Ein Muster der Packungsbeil age und geénderter Fassungen ist der zustandi gen
Bundesober behérde unverziuglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneinmttel von der
Zul assung oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeil age H nweise auf Bestandteile, deren Kenntnis
fiar eine wrksame und unbedenkliche Anwendung des Arzneinmittels erforderlich ist, und
fiar die Verbraucher bestimte Aufbewahrungshi nwei se anzugeben, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage
der zustandi gen Bundesoberbehdérde nach 8 28 Abs. 2 N. 2 angeordnet oder durch
Recht sverordnung vorgeschri eben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimtteln sind ferner die VorsichtsnmalBhahnen aufzuf Ghren,
die der Verwender und der Patient wihrend der Zubereitung und Verabreichung des
Arzneinmttels zu ergreifen haben, sowie besondere VorsichtsmaBnahmen fur die
Ent sorgung des Transportbehdlters und nicht verwendeter Arzneimittel

(3) Bei Arzneimtteln, die in das Register fur honmbopathische Arzneimtte
ei ngetragen sind, nu3 bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 N. 1 der H nweis
"Honbopat hi sches Arzneinmittel" angegeben werden. Angaben dber Anwendungsgebiete
darfen nicht genmacht werden; an deren Stelle ist die Angabe "Registriertes
honbopat hi sches Arzneimittel, daher ohne Angabe ei ner therapeutischen Indikation" und
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimt sind, der H nweis an den
Anwender , bei wahr end der Anwendung des Arzneinmttels f ort dauer nden
Krankhei t ssynpt onen nedi zi ni schen Rat ei nzuhol en, aufzunehnen. Die Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 4, 7, 9, 12, 13 und 15 kénnen entfallen. Die Satze 1 bis 3 gelten
entsprechend fir Arzneinittel, die nach 8 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind.
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(3a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei
Virusi npf stof fen das Wrtssystem das zur Virusvernehrung gedi ent hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, nissen ferner
f ol gende Angaben genacht werden:

1. die Angaben nach 8§ 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimttel-Vorm schungen H nwei se fiur die sachgerechte Herstellung
der Fitterungsarzneinittel, die hierfir geeigneten Mschfutternitteltypen
und Herstellungsverfahren, die Wechselw rkungen nit nach Futtermttel recht
zugel assenen Zusat zstof fen sow e Angaben Uber di e Dauer der Haltbarkeit
der Fitterungsarzneimttel,

3. soweit dies nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich ist, besondere VorsichtsmaBnahnen fir di e Beseitigung von
ni cht verwendeten Arzneinittel n oder sonstige besondere
Vor si cht smaRnahnmen, um Gefahren fir die Umelt zu vernei den.

Abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die wirksanen Bestandteile nach Art und
Menge anzugeben. Di e Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und die Angabe des Herstellers
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 konnen entfallen. Der Hinweis nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 13
ist mt der MaRgabe anzugeben, dall der Tierhalter zur Mtteilung der genannten
Nebenwi r kungen an den Ti erarzt oder Apotheker aufgefordert werden soll.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und 13 vorgeschri ebenen Angaben nicht genacht
werden, so ist der Hnweis "keine bekannt" zu verwenden. Wrden auf der
Packungsbei | age weitere Angaben genacht, so missen sie von den Angaben nach den
Abséatzen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absdtzen 1 bis 4
vor geschri ebenen Angaben auf dem Behéaltnis oder auf der &uRBeren Unhillung stehen.
Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.

AMG 1976 8 11a Fachinformation

(1) Der pharmazeuti sche Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten,
Apot hekern und, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneinittel
handel t, anderen Personen, die die Heil kunde oder Zahnheil kunde beruf snéali g ausiben,
far Fertigarzneimttel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder von der Zul assung
freigestellt sind, Arzneimttel imSinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fiUr den
Ver kehr aulerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine
Gebrauchsi nformati on fir Fachkrei se (Fachinformation) zur Verfigung zu stellen. Diese
mul3 die Uberschrift "Fachinformation" tragen und fol gende Angaben in gut |esbarer
Schrift enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; 8 10 Abs. 1a findet entsprechende
Anwendung,

2. bei Arzneinmitteln, die nur auf &rztliche, zahnérztliche oder tierarztliche
Ver schrei bung abgegeben werden dirfen, den Hi nweis
"Ver schrei bungspflichtig", bei Bet&ubungsmtteln den Hi nweis
"Bet aubungsmittel", bei sonstigen Arzneimtteln, die nur in Apotheken an
Ver br aucher abgegeben werden dirfen, den H nweis "Apothekenpflichtig", be
Arzneinitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach § 49 enthalten,
den Hi nweis, dall dieses Arzneinmittel einen Stoff enthélt, dessen Wrkung
in der nedizinischen Wssenschaft noch nicht allgenein bekannt ist und fur
das der pharnazeuti sche Unternehmer der zustandi gen Bundesober behorde,
sofern es nach 8 49 Abs. 6 Satz 1 vorgeschrieben ist, einen
Er f ahrungsbericht nach § 49 Abs. 6 vorzul egen hat,

3. die Stoff- oder Indikationsgruppe, die Bestandteile nach der Art und die

arzneilich wirksanen Bestandteil e nach Art und Menge; 8§ 10 Abs. 6 findet

Anwendung,

di e Anwendungsgebi et e,

di e Gegenanzei gen

di e Nebenwi r kungen

di e Wechsel wi rkungen nmit anderen Mtteln,

No ok
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8. die Warnhi nwei se, soweit dies fur Beh&ltnisse, &auRere Unrhullungen, die
Packungsbei | age oder di e Fachinformation durch Aufl agen der zust&ndi gen
Bundesober behdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder durch
Recht sverordnung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 3 oder nach § 36 Abs. 1
vor geschri eben i st,

9. die wichtigsten I nkonpatibilitéten

10. die Dosierung nit Einzel- und Tagesgaben

11. die Art der Anwendung und bei Arzneinitteln, die nur begrenzte Zeit
angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,

12. Notfal | maBnahnmen, Synptone und Gegenmittel

13. di e pharmakol ogi schen und toxi kol ogi schen Ei genschaften und Angaben uber
di e Phar makoki neti k und Bioverfligbarkeit, soweit di ese Angaben fir die
t her apeuti sche Verwendung erforderlich sind,

14. soweit erforderlich sonstige H nweise, insbesondere Hi nweise fir die
Anwendung bei bestimten Patientengruppen

15. die Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit nach
der O fnung des Behil tni sses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zuber ei tung durch den Anwender,

16. di e besonderen Lager- und Aufbewahrungshi nwei se,

16a. soweit erforderlich, besondere VorsichtsmafBnahnen fir die Beseitigung von
ni cht verwendeten Arzneinittel n oder sonstige besondere
Vor si cht smaBnahnmen, um Gefahren fir die Umelt zu vernei den,

17. di e Darrei chungsfornen und Packungsgr 63en

17a. bei Arzneimtteln aus humanem Bl ut pl asma zur Fraktioni erung di e Angabe des
Her kunf t sl andes des Bl ut pl asmas,

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der |Information

19. den Nanen oder die Firma und die Anschrift des pharnmazeuti schen
Unt er nehmer s

Witere Angaben sind zulassig, wenn sie nit der Verwendung des Arzneimttels im
Zusanmrenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht wi dersprechen; sie missen von
den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht far
Arzneinmttel, die nach 8§ 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedirfen oder nach einer
honBopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei
Vi rusi npf stoffen das Wrtssystem das zur Virusvernehrung gedi ent hat, anzugeben

(1b) Bei radioaktiven Arzneinmitteln sind ferner die Einzelheiten der internen
Strahl ungsdosi netrie, zuséatzliche detaillierte Anweisungen fir die extenporane
Zubereitung wund die Qualitatskontrolle fiar diese Zubereitung sowie, soweit
erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zwi schenzubereitung w e
ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneinmittel seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) Bei Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, mnissen ferner die
Angaben nach 8 11 Abs. 4 genmacht werden.

(2) Der pharmazeuti sche Unternehner i st verpflichtet, die Anderungen der
Fachinformation, die fir die Therapie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter
Form zugdnglich zu machen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann, sowei t
erforderlich, durch Auflage bestimen, in welcher Form die Anderungen allen oder
besti mmt en Fachkrei sen zugénglich zu machen sind

(3) Ein Mister der Fachinformation und geanderter Fassungen ist der zustandi gen
Bundesober behérde unverziuglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneimttel von der
Zul assung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlielllich
von Angehdrigen der Heil berufe verabreicht werden, auch durch Aufnahnme der Angaben
nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfillt werden. Die Packungsbeil age muR
nmt der Uberschrift "Gebrauchsinformati on und Fachi nformati on" versehen werden.

AMG 1976 § 12 Erméachtigung fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und die Packungsgrofien

(1) Das Bundesnministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehnmen mt dem Bundesm ni sterium
far Wrtschaft durch Rechtsverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates
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1. die Vorschriften der 88 10 bis 1l1a auf andere Arzneimittel und den Unfang
der Fachinformation auf weitere Angaben auszudehnen

2. vorzuschrei ben, daf3 die in den 88 10 und 11 genannten Angaben dem
Ver braucher auf andere Wi se Ubermttelt werden,

3. fir bestimmte Arzneimittel oder Arzneinmittel gruppen vorzuschrei ben, dal
War nhi nwei se, Warnzei chen oder Erkennungszei chen auf
a) den Behaltnissen, den aufleren Unmhil | ungen, der Packungsbeil age oder
b) der Fachi nformation
anzubri ngen sind,

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

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgeméfRen Ungang mt Arzneinmitteln und deren
sachgerecht e Anwendung i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes sicherzustellen und um ei ne
unmttel bare oder nittelbare Gefdahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiten, die infolge nangel nder Unterrichtung eintreten koénnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermiachtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zusti mung des Bundesrates fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe
auf Behaltnissen und &auleren Umhillungen oder in der Packungsbeilage oder in der
Fachi nformati on zusanmenfassende Bezei chnungen zuzul assen, soweit es sich nicht um
wi rksame Bestandteil e handelt und eine unmttel bare oder nittel bare Gefahrdung der
CGesundheit von Mensch oder Tier infolge mangel nder Unterrichtung nicht zu befirchten
i st.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehmen mit dem Bundesmini sterium fir Umelt,
Nat urschut z und Reaktorsicherheit soweit es sich um radioaktive Arzneimttel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
und im Einvernehnen mit dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landw rtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. Ferner ergeht die Rechtsverordnung in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3
im Einvernehnen m t dem Bundesministerium fir Umnel t, Nat ur schut z und
Reakt orsicherheit, soweit Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im
Hi nbl i ck auf Angaben nach 8 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, 8§ 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 oder §
1la Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a vorgeschrieben werden.

(3) Das Bundesnministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimung des Bundesrates zu bestimen, dal Arzneinmittel nur in bestimten
Packungsgr6flen in den Verkehr gebracht werden dirfen und von den pharnazeuti schen
Unt er nehnmer n auf den Behdal t ni ssen oder, soweit verwendet, auf den &auBeren Unhil | ungen
ent sprechend zu kennzei chnen sind. Die Bestimung di eser PackungsgrofRen erfol gt fuor
bestimte arzneilich w rksame Bestandteil e und bericksichtigt die Anwendungsgebi ete,
di e Anwendungsdauer und di e Darreichungsform Bei der Bestinmung der Packungsgr 6i3en
i st grundsatzlich von einer Dreiteil ung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer oder Vertraglichkeitstests,
2.  Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,
3. Packungen fir | dangere Anwendungsdauer.
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Dritter Abschnitt Herstellung von Arzneimitteln

AMG 1976 § 13 Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneinmittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testanti gene oder Wrkstoffe, die nmenschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf
techni schem Wege hergestellt werden, gewerbs- oder berufsmillig zum Zwecke der Abgabe
an andere herstellen wll, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde. Das
gleiche gilt fir juristische Personen, nicht rechtsfé&hige Vereine und Gesellschaften
des birgerlichen Rechts, die Arzneimttel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mtglieder
herstell en. Ei ne Abgabe an andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person,
die das Arzneinittel herstellt, eine andere ist als die, die es anwendet.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fir die Herstellung von Arzneinitteln i m Rahnen
des bl ichen Apot hekenbetri ebs,

2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz lber das
Apot hekenwesen Arzneinittel abgeben darf,

3. der Tierarzt imRahnmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke fur
a)
das Unfill en, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneinitteln in
unver dnderter Form

b) die Herstellung von Arzneimtteln, die ausschlie3lich fir den Verkehr
auller hal b der Apot heken frei gegebene Stoffe oder Zubereitungen aus sol chen
Stof fen enthalten,

c) die Herstellung von hombopat hi schen Arzneinitteln, deren Verdinnungsgrad,
soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestinm sind, die der Gew nnung von
Lebensnmittel n di enen, die sechste Dezi mal potenz nicht unterschreiten,

d) das Zubereiten von Arzneimtteln aus einemFertigarzneinttel und
arzneilich nicht wirksamen Bestandteil en,

e) das Mschen von Fertigarzneimtteln fiar die Immobilisation von Zoo-, WId-
und Cehegeti eren,

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

4. der GoBhandler fur das Unfill en, Abpacken oder Kennzei chnen von
Arzneinmitteln in unveranderter Form soweit es sich nicht um zur Abgabe an
den Verbraucher bestimte Packungen handelt,

5. der Einzel handl er, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fir das
Unf Ul | en, Abpacken oder Kennzei chnen von Arzneimtteln zur Abgabe in
unver dnderter Form unnittel bar an den Verbraucher.

Di e Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fir die Herstellung von Bl utzubereitungen,
Ser a, | mpf st of f en, Test al | ergenen, Test sera, Testantigenen und radioaktiven
Arzneinmittel n.

(3) (weggefallen)

(4) Die Entscheidung uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustéandi ge Behotrde
des Landes, in demdie Betriebsstatte liegt oder |iegen soll. Bei Bl utzubereitungen,
Sera, |Inpfstoffen, Testallergenen, Testsera und Testanti genen ergeht di e Entschei dung
Uber die Erlaubnis i mBenehnen nit der zustandi gen Bundesober behorde.

AMG 1976 § 14 Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Person, unter deren Leitung die Arzneinittel hergestellt werden sollen
(Herstellungsleiter), die erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung die Arzneinittel geprift werden sollen
(Kontrolleiter), die erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt,

3. die Person, unter deren Leitung die Arzneinittel vertrieben werden sollen
(Vertriebsleiter), nicht benannt ist,
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4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebsleiter die zur Auslbung
i hrer Tatigkeit erforderliche Zuverl assigkeit nicht besitzen

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebsleiter die ihnen
obl i egenden Verpflichtungen nicht standig erfiullen kdnnen

5a. in Betrieben, die Fitterungsarzneinittel aus Arzneimttel-Vorn schungen
herstellen, die Person, der die Beaufsichtigung des technischen Abl aufs
der Herstellung Ubertragen ist, nicht ausrei chende Kenntnisse und
Erf ahrungen auf dem Gebi ete der M schtechni k besitzt,

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

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine |eitende
arztliche Person bestellt worden ist, diese Person keine approbierte
Arztin oder kein approbierter Arzt ist oder nicht die erforderliche
Sachkunde nach dem Stand der medi zi ni schen W ssenschaft besitzt oder

6. geeignete Raune und Einrichtungen fir di e beabsichtigte Herstell ung,
Pruf ung und Lagerung der Arzneimttel nicht vorhanden sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewdhrleisten, daR die Herstellung
oder Prifung der Arzneimttel nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k
vor genomren wrd

(2) Der Vertriebsleiter kann zugleich Herstellungsleiter sein. In Betrieben, die
ausschlieRBlich die Erlaubnis far das Unfdllen, Abpacken oder Kennzeichnen von

Arzneimtteln oder far das Herstell en von Futterungsarzneinitteln aus
Arzneinmttel -Vorm schungen beantragen, kann der Herstellungsleiter gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebsleiter sein. Die leitende &arztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr

2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich Herstellungs- oder Kontrolleiter sein.
Werden ausschlielllich autol oge Bl utzubereitungen hergestellt und gepriuft und finden
Herstel lung, Prifung und Anwendung im Verantwortungsbereich einer Abteilung eines
Krankenhauses  oder ei ner anderen arztlichen Einrichtung statt, kann der
Herstel l ungsl eiter zugleich Kontrolleiter sein.

(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die ausschlielllich radioaktive Arzneimttel
Transpl antate, Arzneimittel zur somatischen Gentherapie und zur |I|n-vivo-Diagnostik
mttels Markergenen zur Verwendung innerhalb dieser Einrichtung oder Wrkstoffe
herstellen, kann der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter
sein.

(3) In Betrieben, die ausschlieRlich natirliche Heilwisser sow e Badenobore, andere
Pel oi de und Gase fir medi zi ni sche Zwecke sowi e Pflanzen oder Pflanzenteil e gew nnen,
abf Ul I en oder kennzeichnen, kann der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein.

(4) Die Prufung der Arzneimttel kann teilweise aulBerhalb der Betriebsstatte in
beauftragten Betrieben durchgefihrt werden, wenn bei diesen geeignete Raune und
Ei nri chtungen hierfur vorhanden sind.

(5) Bei Beanstandungen der vorgel egten Unterlagen ist dem Antragsteller Gel egenheit
zu geben, Mangel innerhalb einer angenmessenen Frist abzuhelfen. Wrd den Mingeln
ni cht abgehol fen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen

AMG 1976 § 15 Sachkenntnis
(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Herstellungsleiter oder als
Kontrolleiter wird erbracht durch
1. die Approbation als Apotheker oder
2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der Phar mazi e,
der Chenie, der Biologie, der Human- oder der Veterinarnedi zin abgel egte
Pr 0f ung

und eine m ndestens zweijahrige praktische Tatigkeit in der Arzneimttel herstellung
oder in der Arzneimttel prifung.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 N. 2 nuRl der zustandi gen Behdrde nachgew esen
werden, dalR das Hochschul studium theoretischen und praktischen Unterricht in
m ndestens fol genden G undfachern unfaflt hat und hierin ausrei chende Kenntnisse
vor handen si nd:


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 19

Experi mentel | e Physik

Al'l genei ne und anor gani sche Cheni e
O gani sche Cheni e
Anal yti sche Chem e

Phar mazeut i sche Chenie

Bi ocheni e

Physi ol ogi e

M kr obi ol ogi e

Phar makol ogi e

Phar mazeuti sche Technol ogi e
Toxi kol ogi e

Phar mazeuti sche Bi ol ogi e.

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

(3) Fur die Herstellung und Priafung von Blutzubereitungen, Sera, |npfstoffen

Testal | ergenen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 kei ne Anwendung. An Stelle
der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 nuf3 eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf
dem Gebi et der nedi zi ni schen Serol ogi e oder medi zi ni schen M krobi ol ogi e nachgew esen
wer den. Abwei chend von Satz 2 missen anstelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1

1. fdar Blutzubereitungen aus Bl utplasma zur Fraktioni erung ei ne ni ndestens
dreijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung in
pl asmaver ar bei tenden Betrieben nmit Herstellungserlaubnis und zusatzlich
ei ne m ndestens sechsnonatige Erfahrung in der Transfusi onsnedi zi n oder
der nmedi zi ni schen M krobi ol ogie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. fdr Blutzubereitungen aus Bl utzellen, Zubereitungen aus Frischplasm und
fur Wrkstoffe zur Herstellung von Bl ut zubereitungen ei ne mi ndestens
zwei j dhri ge transfusionsnmedi zi ni sche Erfahrung, die sich auf alle Bereiche
der Herstellung und Prifung erstreckt, oder imFalle eines Kontrolleiters,
der Arzt fdr Laboratoriumsnedi zin oder Facharzt fidr M krobiol ogi e und
I nf ekti onsepi demi ol ogi e ist, eine mndestens sechsnonati ge
t ransf usi onsnedi zi ni sche Erfahrung,

3. fir autol oge Bl utzubereitungen eine m ndestens sechsnonati ge
t ransf usi onsnedi zi ni sche Erfahrung oder eine einjahrige Tatigkeit in der
Her st el l ung aut ol oger Bl ut zuber ei t ungen

4. four Blutstammzel |l zubereitungen zusatzlich zu ausrei chenden Kenntni ssen
nm ndestens ein Jahr Erfahrungen in dieser Tatigkeit, insbesondere in der
zugrunde | i egenden Techni k,

nachgew esen  werden. Zur Vor behandl ung  von Personen  zur Separation von
Bl ut stammzel | en oder anderen Blutbestandteilen nmull die verantwortliche arztliche
Person ausrei chende Kenntnisse und eine mndestens zweijahrige Erfahrung in dieser
Tatigkeit nachweisen. Fir das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei den
Vor ausset zungen des Absatzes 1

(3a) Fur die Herstellung und Prifung von Arzneimtteln zur GCentherapie und zur
I n-vivo-Di agnostik nittels Markergenen, Transplantaten, radioaktiven Arzneimtteln
und Wrkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit
nach Absatz 1 kann fir Arzneimttel zur Gentherapie und zur |In-vivo-Di agnostik
mttels Markergenen eine mndestens zweijahrige Tatigkeit auf einem nedizinisch
rel evanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere der M krobiologie, der Zellbiologie,
der Virologie oder der Molekularbiologie, fur Transplantate eine m ndestens
dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Gewebetransplantation, fdr radioaktive
Arzneimttel eine mndestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nuklearnedizin
oder der radiopharmazeuti schen Chenmie und fur Wrkstoffe eine mindestens zweijahrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Prufung von Wrkstof fen nachgew esen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 mufl in einem Betrieb abgel ei stet werden,
far den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneinmtteln durch einen Mtgliedstaat
der Europdi schen Geneinschaften, einen anderen Vertragsstaat des Abkonmens uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, mt dem eine
gegensei ti ge Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 20

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erforderlich fiur das Herstellen von
Fatterungsarzneinmitteln aus Arzneinittel-Vorni schungen; Absatz 2 findet Kkeine
Anwendung.

AMG 1976 § 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fir eine bestimmte Betriebsstatte und fir bestimte
Arzneimttel und Arzneimttelfornmen erteilt, in den Fallen des 8§ 14 Abs. 4 auch fur
eine bestimme Betriebsstatte des beauftragten Betriebes.

AMG 1976 § 17 Fristen fur die Erteilung

(1) D e zustandi ge Behdérde hat eine Entschei dung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erl aubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die
herzustel |l enden Arzneimittel oder in Bezug auf die Raume und Einrichtungen im Sinne
des 8 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behtrde die Entscheidung innerhalb einer Frist von
ei nem Monat zu treffen. In Ausnahmenfdllen verlangert sich die Frist umweitere zwei
Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mtteilung der Ginde in
Kenntnis zu setzen.

(3) Gbt die Behtérde dem Antragsteller nach 8 14 Abs. 5 Celegenheit, Mingeln
abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mingel oder bis zum Abl auf der
nach 8§ 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt nit dem Tage, an dem
dem Antragstell er die Aufforderung zur Behebung der Mingel zugestellt wird.

AMG 1976 8 18 Ricknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zuriuckzunehnen, wenn nachtrdaglich bekannt wrd, daR einer der
Ver sagungsgr inde nach 8§ 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgel egen hat. 1st einer der
Ver sagungsgr iinde nachtraglich eingetreten, so ist sie zu widerrufen; an Stelle des
Wderrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. 8 13 Abs. 4 findet
ent sprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Behtrde kann vorlaufig anordnen, dalR die Herstellung eines
Arzneinmttels eingestellt wrd, wenn der Hersteller die fir die Herstellung und
Prifung zu fidhrenden Nachwei se nicht vorlegt. Die vorl&ufige Anordnung kann auf eine
Char ge beschrankt werden.

AMG 1976 § 19 Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungsleiter ist dafir verantwortlich, dall die Arzneimttel
ent sprechend den Vorschriften lUber den Verkehr mit Arzneinmittel hergestellt, gel agert
und gekennzeichnet werden sowie mt der vorgeschriebenen Packungsbeil age versehen
si nd.

(2) Der Kontrolleiter ist dafir verantwortlich, daR die Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften uUber den Verkehr mt Arzneimtteln auf die erforderliche Qualitat
geprift sind.

(3) Der Vertriebsleiter ist, soweit nicht nach den Absé&tzen 1 und 2 die Verantwortung
beim Herstellungsleiter oder beim Kontrolleiter oder nach § 74a bei m
I nformati onsbeauftragten |iegt, daf ar verantwortlich, dalB die Arzneimttel

ent sprechend den Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimtteln in den Verkehr

gebracht und die Vorschriften Uber die Wrbung auf dem GCebiete des Heilwesens
beacht et werden.

(4) In den Féallen des & 14 Abs. 4 bleibt die Verantwortung des Kontrolleiters
best ehen.

AMG 1976 § 20 Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wchsel in der Person des Herstellungs-,
Kontroll- oder Vertriebsleiters unter Vorlage der Nachweise Uber die Anforderungen
nach 8 14 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 sowie jede wesentliche Anderung der Raune oder
Ei nri chtungen der in der Erlaubnis bestimmen Betriebsstatte der zustéandi gen Behdrde

vorher anzuzei gen. Bei ei nem unvor hergesehenen \Wechsel in der Person des
Herstel lungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters hat die Anzeige unverzuglich zu
erf ol gen.

AMG 1976 § 20a Geltung fiir Wirkstoffe
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§ 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten entsprechend fiur Wrkstoffe, soweit
i hre Herstellung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.
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Vierter Abschnitt Zulassung der Arzneimittel

AMG 1976 § 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden

wenn sie durch die zustandi ge Bundesober behdrde zugel assen sind oder wenn fir sie die
Komi ssi on der Europai schen CGeneinschaften oder der Rat der Europai schen Union eine
Genehmigung fur das I|nverkehrbringen gemdld Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EWG) Nr . 2309/93  des Rates vom 22. Juli 1993  zur Festl egung von
CGenei nschaftsverfahren fidr die Genehnmigung und Uberwachung von Human-  und
Tierarzneimtteln und zur Schaffung einer Europaischen Agentur fir die Beurteilung
von Arzneinmitteln (ABl. EG N. L 214 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch fur
Arzneinittel, die keine Fertigarzneimttel und zur Anwendung bei Tieren bestinmm
sind, sofern sie nicht an pharmazeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die
eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneinitteln besitzen

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimt sind und auf Grund nachweislich

haufi ger arztlicher oder zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen

Her stel l ungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert

abgabef erti gen Packungen an ei nem Tag i m Rahnmen des bl i chen

Apot hekenbetri ebs hergestellt werden und zur Abgabe in dieser Apotheke

besti mmt sind,

zur klinischen Priufung bei Menschen bestimt sind,

3. Fitterungsarzneinittel sind, die bestimungsgenald aus
Arzneinittel - Vorm schungen hergestellt sind, fir die eine Zulassung nach §
25 erteilt ist,

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

5. zur klinischen Priufung bei Tieren oder zur Rickstandsprifung bestimmt
si nd.

(2a) Arzneinmttel, die fir den Verkehr auBlerhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, durfen nach Absatz 2 N. 4 nur
hergestellt werden, wenn fir die Behandlung ein zugel assenes Arzneimttel fir die
betreffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebi et nicht zur Verfigung steht,
di e notwendi ge arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefé&hrdet wire und
eine unnittel bare oder mttel bare Gefédhrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu befurchten ist. Die Herstellung von Arzneinmitteln gemd Satz 1 ist nur in
Apot heken  zul assi g; sie duarfen nicht zur Anwendung Dbei Ti eren, die der
Lebensmi ttel gewi nnung di enen, bestimm sein. Satz 2 gilt nicht fir das Zubereiten von
Arzneinmtteln aus einem Fertigarzneinmttel und arzneilich nicht wi rksamen
Bestandteilen sowie fiur das Mschen von Fertigarzneimtteln zum Zwecke der
| mobi | i sation von Zoo-, WId- und Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes 1
gilt nicht das Unfillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimtteln in
unveranderter Form sofern keine Fertigarzneimttel in fir den Einzelfall geeigneten
Packungsgr6flen im Handel verfigbar sind. De Sadtze 1 bis 4 gelten nicht fir
registrierte oder von der Registrierung freigestellte honmbopathi sche Arzneimttel

deren Verdunnungsgrad, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n dienen, die sechste Dezimal potenz nicht unterschreitet.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeuti schen Unternehnmer zu beantragen. Fir ein
Fertigarzneinmttel, das in Apotheken oder sonstigen Einzel handel sbetri eben auf G und
einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer einheitlichen Bezei chnung an
Ver br aucher abgegeben Wi rd, i st die Zul assung vom Her ausgeber der
Her stel l ungsvorschrift zu beantragen. Wrd ein Fertigarzneimttel fur nehrere
Apot heken oder sonstige Einzel handel sbetriebe hergestellt und soll es unter deren
Namen und unter einer einheitlichen Bezei chnung an Verbraucher abgegeben werden, so
hat der Hersteller die Zulassung zu beantragen

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner unabhdngig von einem
Zul assungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zustandi gen Landesbehérde Uber die
Zul assungspflicht eines Arzneinmttels.

N
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AMG 1976 § 22 Zulassungsunterlagen
(1) Dem Antrag auf Zul assung niuissen vom Antragsteller fol gende Angaben in deutscher
Sprache bei gef iigt wer den:
1. der Nane oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des
Herstellers,
2. die Bezeichnung des Arzneimttels,
3. die Bestandteile des Arzneinmittels nach Art und Menge; § 10 Abs. 6 findet

Anwendung,
4 di e Darrei chungsform
5. die Wrkungen,
6. di e Anwendungsgebi et e,
7 di e Gegenanzei gen,
8. di e Nebenwi rkungen,
9. die Wechselw rkungen mit anderen Mtteln,

10. di e Dosi erung,

11. kurzgefalite Angaben Uber die Herstellung des Arzneinmittels,

12. die Art der Anwendung und bei Arzneimtteln, die nur begrenzte Zeit
angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,

13. di e Packungsgr 6f3en

14. die Art der Haltbarnachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der
Auf bewahrung, di e Ergebni sse von Hal t barkei t sver suchen

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontroll nethoden).

(2) Es sind ferner vorzul egen

1. die Ergebni sse physikalischer, chem scher, biol ogi scher oder
m kr obi ol ogi scher Versuche und die zu ihrer Ermttlung angewandten
Met hoden (anal yti sche Prifung),

2. die Ergebni sse der pharnmakol ogi schen und toxi kol ogi schen Versuche
( phar makol ogi sch-t oxi kol ogi sche Pr ufung),

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen arztlichen, zahnarztlichen
oder tierarztlichen Erprobung (klinische Prifung).

Di e Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu bel egen, dall aus diesen Art, Unfang und
Zei tpunkt der Prdfungen hervorgehen. Dem Antrag sind alle fur die Bewertung des
Arzneinmittels zweckdi enlichen Angaben und Unterlagen, ob ginstig oder unginstig,
bei zuf lgen. Dies gilt auch fur unvoll standi ge oder abgebrochene toxi kol ogi sche oder
phar makol ogi sche Versuche oder Kklinische Prufungen zu dem Arzneinittel.

(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 N. 2 und 3 kann anderes
wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial vorgel egt werden, und zwar

1. bei einemArzneimttel, dessen Wrkungen und Nebenw rkungen bereits
bekannt und aus dem wi ssenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich
si nd,

2. bei einemArzneinittel, das in seiner Zusanmensetzung bereits einem
Arzneinmittel nach Nummer 1 vergleichbar ist,

3. bei einemArzneimttel, das eine neue Kombi nati on bekannter Bestandteile
ist, fur diese Bestandteile; es kann jedoch auch fir die Konbination als
sol che anderes wi ssenschaftliches Erkenntni smaterial vorgel egt werden,
wenn di e Wrksankeit und Unbedenklichkeit des Arzneinittels nach
Zusamenset zung, Dosi erung, Darrei chungsform und Anwendungsgebi et en auf
Grund di eser Unterlagen bestimbar sind.

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

(3a) Enthalt das Arzneinmttel nehr als einen arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist
Zu begrinden, dalR jeder arzneilich w rksame Bestandteil einen Beitrag zur positiven
Beurteilung des Arzneimttels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimtteln, die Generatoren sind, sind ferner eine
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al | gemei ne Beschreibung des Systenms nit einer detaillierten Beschreibung der
Best andteil e des Syst ens, die die Zusammrenset zung oder Qualitat der
Tocht er r adi onukl i dzuberei tung beei nfl ussen koénnen, und qualitative und quantitative
Besonder heiten des El uats oder Sublimts anzugeben.

(3c) Erfordert die Aufbewahrung des Arzneinmittels oder seine Anwendung oder die
Beseitigung seiner Abfélle besondere Vorsichts- oder SicherheitsmaBnahmen, um
Gefahren fur die Umelt oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu
vernei den, so ist dies ebenfalls anzugeben. Angaben zur Verm nderung di eser CGefahren
si nd bei zuf igen und zu begr inden.

(4) Wrd die Zulassung fur ein im Geltungsbereich dieses Cesetzes hergestelltes
Arzneimttel beantragt, so nu3 der Nachweis erbracht werden, dall der Hersteller
berechtigt ist, das Arzneimttel herzustellen. Dies gilt nicht fir einen Antrag nach
§ 21 Abs. 3 Satz 2.

(5 Wrd die Zulassung fiar ein aulerhalb des Celtungsbereiches dieses GCesetzes
hergestelltes Arzneimttel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dall der
Herstell er nach den gesetzlichen Besti mmungen des Herstellungsl andes berechtigt ist,
Arzneimttel herzustellen, und im Falle des Verbringens aus einem Land, das nicht
Mtgliedstaat der Europ&ischen GCeneinschaften oder anderer Vertragsstaat des
Abkomrens Uber den Europai schen Wrtschaftsraumist, daR der Einfulhrer eine Erlaubnis
besitzt, die zum Verbringen des Arzneinmittels in den Celtungsbereich di eses Cesetzes
berechti gt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen Staat oder in nehreren anderen Staaten
erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung beizufugen. Ist eine Zul assung
ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzel heiten dieser Entscheidung unter
Darlegung ihrer Gunde mitzuteilen. Wrd ein Antrag auf Zulassung in einem
Mtgliedstaat oder in nehreren Mtgliedstaaten der Europdischen Union gepriuft, ist
dies anzugeben. Kopien der von den zustéandigen Behtrden der Mtgliedstaaten
genehm gten Zusanmenfassungen der Produktnerknmale und der Packungsbeilagen oder,
soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der vom Antragsteller in einem
Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind ebenfalls
bei zuf igen. Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen
Mtgliedstaates beantragt wird, die in Artikel 9 der Richtlinie 75/319/ EWG des Rates
in der jeweils geltenden Fassung oder in Artikel 17 der Richtlinie 81/851/ EWG des
Rates in der jeweils geltenden Fassung vorgeschriebenen Erkl arungen abzugeben sow e
di e sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet keine Anwendung
auf Arzneinittel, die nach einer hombopathi schen Verfahrenstechni k hergestellt worden
si nd.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fir das Behaltnis, die aufRere Urhiullung und die
Packungsbei | age vorgesehenen Angaben sowi e der Entwurf einer Fachinformtion nach §
1la Abs. 1 Satz 2 beizufigen. Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann verl angen, dald
i hr ein oder mehrere Muster oder Verkaufsnopdelle des Arzneinmittels einschlielllich der
Packungsbei l agen sowi e Ausgangsstoffe, Zwi schenprodukte und Stoffe, die zur
Herstellung oder Prifung des Arzneimttels verwendet werden, in einer fidr die
Unt er suchung ausrei chenden Menge und in einemfir die Untersuchung geei gneten Zustand
vor gel egt werden.

AMG 1976 § 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gew nnung

von Lebensnitteln dienen, ist Uber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und nmit Unterl agen Uber di e Ergebnisse der
Rickst andspr 0f ung, insbesondere iber den Verbleib der w rksanen
Best andtei | e und deren Umnandl ungsprodukte i m Ti erkdérper und Uber die
Beei nfl ussung der Lebensmittel tierischer Herkunft, soweit diese fir die
Beurteilung von Wartezeiten unter Bericksichtigung festgesetzter
Hochst mengen erforderlich sind, zu begrinden,

2. ein routinenali g durchfihrbares Verfahren zu beschrei ben, nit dem
Rickst &nde nach Art und Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher Stoffe,
i nsbesondere in solchen Mengen, die festgesetzte Hochst nmengen
Uberschreiten, zuverl assi g nachgew esen werden kénnen oder mt dem auf
sol che Riuckst dnde zuverl &ssi g rickgeschl ossen werden kann
(Ruckst andsnachwei sverfahren), und durch Unterlagen zu bel egen und

3. bei einemArzneinittel, dessen w rksaner Bestandteil in Anhang I, Il oder


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 25

1l der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaf fung ei nes CGenei nschaftsverfahrens fir die Festlegung von
Hochstwerten fir Tierarzneimttelrickstéande in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (ABI. EGNr. L 224 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung nicht
auf gef hrt ist, ein Doppel der bei der Konmi ssion der Europai schen
Genei nschaften nach Anhang V di eser Verordnung eingereichten Unterl agen
vor zul egen.

Der Vorlagepflicht fir das Rickstandsnachwei sverfahren nach Satz 1 Nr. 2 kann durch
Bezugnahne auf das Verfahren nach Anhang V der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
ent sprochen werden.

(2) Bei Arznei m ttel - Vorm schungen i st das al s Tr ager st of f besti mte
M schfutternmittel unter Bezeichnung des Futternitteltyps anzugeben. Es ist aullerdem
zu begrinden und durch Unterlagen zu bel egen, dal} sich die Arzneimttel-Vorn schungen
fiar die besti mungsgenafRe Herstellung der FiUtterungsarzneinmttel eignen, insbesondere
dalR sie unter Berucksichtigung der bei der Mschfutternmittel herstellung zur Anwendung
kommenden Herstellungsverfahren eine honbgene und stabile Verteilung der w rksanen
Bestandteile in den Futterungsarzneimtteln erlauben; ferner ist zu begrinden und
durch Unterlagen zu bel egen, fir welche Zeitdauer die Fitterungsarzneimttel haltbar
sind. Daruber hinaus ist eine routinemdlig durchfihrbare Kontroll nmethode, die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis der wrksamen Bestandteile in den
Fatterungsarzneinmitteln geeignet ist, zu beschreiben und durch Unterlagen uber
Pr uf ungser gebni sse zu bel egen.

(3) Aus den Unterlagen Uuber die Ergebnisse der Rickstandsprifung und dber das
Rickst andsnachwei sverfahren nach Absatz 1 sowi e aus den Nachwei sen Uber die Ei gnung
der Arznei nmttel -Vorm schungen far die best i nmungsgenaliie Her stel | ung der
Fatterungsarzneinmttel und den Prifungsergebni ssen dber die Kontrollnethoden nach
Absatz 2 missen Art, Unfang und Zeitpunkt der Priafungen hervorgehen. An Stelle der
Unt er| agen, Nachwei se und Pr if ungser gebni sse nach Sat z 1 kann ander es
wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial vorgel egt werden.

(3a) u. (4) (weggefallen)

AMG 1976 § 24 Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und 8§ 23 erforderlichen Unterlagen sind
Qutachten von Sachverstandi gen bei zuf tgen, in denen die Kontroll nethoden,
Pr 0f ungsergebni sse und Rickst andsnachwei sverfahren zusammengef aldt und bewertet
werden. I meinzelnen nu3 aus den Cutachten i nsbhesondere hervorgehen:

1. aus dem anal yti schen Qutachten, ob das Arzneinittel die nach den
aner kannt en pharmazeuti schen Regel n angenmessene Qualitat aufweist, ob die
vor geschl agenen Kontrol | net hoden dem jeweiligen Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und zur Beurteilung der
Qualitat geeignet sind,

2. aus dem phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen Gutachten, wel che toxi schen
W r kungen und wel che phar makol ogi schen Ei genschaften das Arzneimttel hat,

3. aus demklinischen Gutachten, ob das Arzneinittel bei den angegebenen
Anwendungsgebi et en angenmessen wirksamist, ob es vertraglich ist, ob die
vor gesehene Dosi erung zweckndafRi g i st und wel che Gegenanzei gen und
Nebenwi r kungen best ehen

4. aus dem Gutachten dber di e Rickstandsprifung, ob und wi e | ange nach der
Anwendung des Arzneinittels Rickstande in den von den behandelten Tieren
gewonnenen Lebensnitteln auftreten, w e di ese Rickstande zu beurteilen
sind, ob die vorgesehene Wartezeit ausreicht und ob das
Rickst andsnachwei sver f ahren Rickst &nde nach Art und Menge gesundheitlich
ni cht unbedenklicher Stoffe zuverl assi g nachzuwei sen vermag und
routi nemaRi g durchf Uhrbar ist.

Aus dem @Qutachten muf3 ferner hervorgehen, daR die nach Ablauf der angegebenen
Wartezeit vorhandenen Rickst&nde nach Art und Menge die nach der Verordnung (EW5 Nr.
2377/ 90 festgesetzten Hochst mengen unterschreiten.

(2) Soweit wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial nach 8 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3
Satz 2 vorgelegt wird, mu3 aus den Gutachten hervorgehen, dall das w ssenschaftliche
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Er kennt ni smat eri al in si nngenéler Anwendung der Arzneinmttel prafrichtlinien
erarbeitet wrde.

(3) Den cCcutachten missen Angaben (Uber den Nanen, die Ausbildung wund die
Ber uf st ati gkei t der Sachverstandigen sowie seine berufliche Beziehung zum
Antragstell er beigefigt werden. Die Sachverstandi gen haben das Gutachten eigenhandig
zu unterschrei ben und dabei den Ot und das Datum der Erstellung des Gutachtens
anzugeben.

AMG 1976 § 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

(1) Der Antragsteller kann bei einem Arzneimttel, das der Verschreibungspflicht nach
8 49 unterliegt oder unterlegen hat, auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3,
Abs. 3c und § 23 Abs. 1 einschliellich der Sachverstéandi gengutachten nach § 24 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines friuheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug nehnen,
sofern er die schriftliche Zustimung des Vorantragstellers einschlieB3lich dessen
Bestatigung vorlegt, dall die Unterlagen, auf die Bezug genommen wrd, die
Anforderungen der allgenmeinen Verwaltungsvorschrift nach 8 26 erfillen. Der
Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimung innerhalb einer Frist von
drei Monaten zu &uBern. Der Zustimung des Vorantragstellers und dessen Bestéatigung
bedarf es nicht, wenn der Antragsteller nachweist, dalR die erstnalige Zulassung des
Arzneimttels in einem Mtgliedstaat der Europai schen Geneinschaften |&nger als zehn
Jahre zurickliegt.

(2) (weggefallen)

AMG 1976 § 24b Nachforderungen

Missen von nehreren Zul assungsi nhabern inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert
werden, so teilt die zustandi ge Bundesober behorde jedem Zul assungsi nhaber nmit, wel che
Unterlagen fir die weitere Beurteilung erforderlich sind, sow e Nanen und Anschrift
der ubrigen beteiligten Zul assungsi nhaber. Die zustandi ge Bundesoberbehérde gi bt den
beteiligten Zul assungsi nhabern GCel egenheit, sich innerhalb einer von ihr zu
besti mrenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht
zustande, so entscheidet die zusté&ndige Bundesoberbehtérde und unterrichtet hiervon
unverzuglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht auf die Zulassung ihres
Arzneimttels verzichten, verpflichtet, sich jewils nmit einem der Zahl der
beteiligten Zul assungsi nhaber entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fir die
Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamschuldner. Die Satze 1
bis 4 gelten entsprechend fir die Nutzer von Standardzul assungen sow e wenn
inhaltlich gl ei che Unt er | agen von nehr er en Antragstellern in | auf enden
Zul assungsver fahren gefordert werden.

AMG 1976 § 24c Allgemeine Verwertungsbefugnis

Di e zust andi ge Bundesober behérde kann bei Erfillung i hrer Aufgaben nach di esem Gesetz
i hr vorliegende Unterlagen mt Ausnahne der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 N. 11, 14
und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten,
sofern die erstrmalige Zulassung des Arzneinmittels in einem Mtgliedsstaat der
Eur opéi schen Genei nschaften | anger als zehn Jahre zurickliegt oder ein Verfahren nach
8§ 24b noch ni cht abgeschl ossen i st.

AMG 1976 § 25 Entscheidung Uber die Zulassung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Zulassung schriftlich unter
Zut ei | ung ei ner Zul assungsnunmer . Die  Zul assung gilt nur far das im
Zul assungsbeschei d aufgefihrte Arzneimittel und bei Arzneinitteln, die nach einer
honbopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt sind, auch fir die in einem nach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekanntgenachten
Er gebni s genannten und i m Zul assungsbeschei d auf gef ihrten Verdinnungsgr ade.

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

1. die vorgelegten Unterl agen unvoll stéandi g sind,

2. das Arzneimttel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntni sse ausreichend geprift worden ist,

3. das Arzneinittel nicht die nach den anerkannten pharmazeuti schen Regeln
angenessene Qual itat aufweist,

4. dem Arzneinittel die vom Antragsteller angegebene therapeuti sche
Wrksankeit fehlt oder diese nach dem jeweils gesicherten Stand der
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wi ssenschaftlichen Erkenntni sse vom Antragsteller unzurei chend begrindet
i st,

5. bei dem Arzneinittel der begrindete Verdacht besteht, daR es bei
besti nmungsgenélRem Gebrauch schadl i che Wrkungen hat, die Uber ein nach
den Erkenntni ssen der nedizini schen Wssenschaft vertretbares MR
hi nausgehen,

5a. bei einem Arzneimttel, das nmehr als einen arzneilich w rksanmen
Bestandteil enthalt, eine ausreichende Begrindung fehlt, daR jeder
arzneilich wirksane Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beurteilung
des Arzneimttels |leistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen
Arzneimttel in einer risikogestuften Bewertung zu berlcksichtigen sind,

6. di e angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. das angegebene Rickstandsnachwei sverfahren nach Art und Menge
gesundhei tlich nicht unbedenkliche Stoffe nicht zuverl assi g nachzuwei sen
vermag oder nicht routinenmdfi g durchfidhrbar ist,

6b. bei Arzneimttel-Vorm schungen die zum qualitativen und quantitativen
Nachwei s der wirksamen Bestandteile in den Filtterungsarzneimtteln
angewendet en Kontrol I met hoden ni cht routinenéBi g durchf Ghrbar sind,

6¢c. das Arzneimttel zur Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der Gew nnung
von Lebensnittel n di enen, und ei nen pharmakol ogi sch wirksanmen Best andt ei
enthalt, der nicht in Anhang I, Il oder Il1l der Verordnung (EW5 Nr.
2377/ 90 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneinittels oder seine Anwendung bei Tieren
gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine Verordnung oder eine
Ri chtlinie oder eine Entschei dung des Rates oder der Konmi ssion der
Eur opéi schen Genei nschaften verstollen wir de,

8. das Arzneinmittel durch Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht
zur Zul assung freigestellt oder mt einemsolchen Arzneinittel in der Art
der arzneilich w rksanmen Bestandteile identisch sowie in deren Menge
ver gl ei chbar ist, soweit kein berechtigtes Interesse an einer Zul assung
nach Absatz 1 zu Exportzwecken gl aubhaft gemacht wird

Die Zulassung darf nach Satz 1 N. 4 nicht deshalb versagt werden, weil
t herapeuti sche Ergebnisse nur in einer beschrankten Zahl von Fallen erzielt worden
sind. Die therapeutische Wrksankeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend
dem jeweils gesicherten Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, dafl sich
mt dem Arzneinmttel therapeutische Erzeugni sse erzielen | assen.

(3) Die Zulassung ist fiur ein Arzneinmttel zu versagen, das sich von einem
zugel assenen oder bereits im Verkehr befindlichen Arzneimttel gleicher Bezeichnung
in der Art oder der Menge der wirksanmen Bestandteile unterscheidet. Abweichend von
Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der wi rksanmen Bestandteile unschadlich, wenn
sich die Arzneinmttel in der Darrei chungsform unterschei den

(4) Bei Beanstandungen der vorgel egten Unterlagen ist dem Antragsteller GCel egenheit
zu geben, Mangel n innerhal b ei ner angenessenen Frist, jedoch hoéchstens innerhalb von
sechs Monaten, abzuhelfen. Wrd den Miangel n nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen,
so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versagung der
Zul assung i st das Einreichen von Unterlagen zur Mingel beseitigung ausgeschl ossen

(5) Die Zulassung ist auf Gund der Prifung der eingereichten Unterlagen und auf der
Grundl age der Sachver st andi gengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen
kann di e zustandi ge Bundesober behtrde ei gene w ssenschaftliche Ergebni sse verwerten,
Sachver st &ndi ge bei zi ehen oder Gutachten anfordern. Die zustéandi ge Bundesoberbehorde
kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln, herstellen oder
prifen, zul assungsbezogene Angaben und Unterl agen Uberprifen. Zu di esem Zweck kdnnen
Beauftragte der zustandi gen Bundesober behtérde i m Benehnen mt der zustéandi gen Behdrde
Betriebs- und Geschaftsrdume zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen
ei nsehen sow e Auskinfte verlangen. Die zustandi ge Bundesoberbehdérde kann ferner die
Beurteilung der Unterlagen durch unabhdngi ge Gegensachverstandi ge durchfihren |assen
und legt deren Beurteilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um
Arzneimttel handelt, die der Verschreibungspflicht nach 8 49 unterliegen, dem der
Zul assungskonmi ssi on nach Absat z 6 Sat z 1 vor zul egenden Ent wur f der


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 28

Zul assungsent schei dung zugrunde. Al's Gegensachverstandi ger nach Satz 5 kann von der
zust andi gen Bundesober behorde beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis
und die zur Auslbung der Tatigkeit als Gegensachverstandiger erforderliche
Zuver| assigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Qutachten
zu gewahren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstandige
bei zuzi ehen, so sind auch diese zu héren. Fir die Berufung als Sachverstéandiger,
Gegensachver st andi ger und Gutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) D e zust andi ge Bundesober behor de erstellt ferner auf Ant r ag des
Zul assungsi nhabers oder des Antragstellers einen Beurteilungsbericht, es sei denn,
dall ein solcher Bericht bereits von der zustandigen Behdrde eines anderen
Mtgliedstaates erstellt worden ist; der Beurteilungsbericht wrd auf Antrag
aktualisiert, wenn neue Infornationen verfigbar werden, die fir die Beurteilung der
Qualitat, Unbedenklichkeit oder Wrksankeit des betreffenden Arzneimttels von
Bedeut ung si nd.

(5b) Ist das Arzneinmittel bereits in einem anderen Mtgliedstaat der Europdai schen
Uni on zugel assen worden, ist diese Zulassung auf der G undlage des von di esem Staat
Ubermttelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, daR AnlaB zu der
Annahme besteht, dall die Zul assung des Arzneinittels eine Gefahr fir die o6ffentliche
Gesundheit, bei Arzneimtteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fur die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fiur die Umelt, darstellen kann. In di esem Ausnahnmefal |l hat
di e zust &ndi ge Bundesober behérde nach MaRgabe des Artikels 10 Abs. 1 der Richtlinie
75/ 319/ EWG oder des Artikels 18 der Richtlinie 81/851/EWs den Ausschul3 fuar
Arzneispezialitaten oder fir Tierarzneinmttel zu befassen. Absatz 6 findet Kkeine
Anwendung.

(5c) Fir die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mtgliedstaates finden die
Vorschriften in Kapitel I1l der Richtlinie 75/319/EWs oder fir Tierarzneimttel im
Kapitel IV der Richtlinie 81/851/EWG Anwendung. Ist im Rahnen einer beantragten
Aner kennung ei ner Zul assung ein Verfahren nach Artikel 37b der Richtlinie 75/319/EW5
oder des Artikels 42k der Richtlinie 81/851/ EWs durchgefdhrt worden, so ist Uber die
Zul assung nach Malgabe der nach diesen Artikeln getroffenen Entscheidung der
Konmi ssi on der Europai schen Ceneinschaften oder des Rates der Européi schen Union zu
entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei
Rechtsmitteln gegen Entschei dungen der zustandi gen Bundesoberbehdérde nach Satz 2
nicht statt. Ferner findet Absatz 6 kei ne Anwendung.

(5d) Wrd ein nach dem 1. Januar 1995 gestellter Zul assungsantrag bereits in einem
ander en M tgliedstaat der Eur opdi schen Uni on gepr uft oder liegt der
Beurteilungsbericht dieses Staates nicht vor, kann die zusté&ndi ge Bundesoberbehdrde
das Zul assungsverfahren solange aussetzen, bis der Beurteilungsbericht dieses
Mtgliedstaates vorliegt. Bei einem nach dem 1. Januar 1998 gestellten
Zul assungsantrag hat die Aussetzung zu erfol gen, soweit die Zulassung in dem anderen
Mtgliedstaat erteilt ist.

(5e) Die Abséatze 5a bis 5d finden keine Anwendung auf Arzneinittel, die nach einer
hombopat hi schen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arzneimttels, das der
Ver schrei bungspflicht nach 8§ 49 unterliegt, ist eine Zul assungskonm ssion zu horen.
Die Anhorung erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten Unterlagen, der
Sachver st &ndi gengut achten, der angeforderten Cutachten, die Stellungnahmen der
bei gezogenen Sachverstandi gen, das Prifungsergebnis und die G unde, die fiur die
Ent schei dung Uber die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die
CGegensachver st andi gen. Wi cht die Bundesoberbehdrde bei der Entschei dung Uber den
Antrag von dem Ergebnis der Anhdérung ab, so hat sie die Gunde fir die abwei chende
Ent schei dung  darzul egen. Das Bundesmi ni sterium beruft die M tglieder der
Zul assungskommi ssi on auf Vorschlag der Kamrern der Heil berufe, der Fachgesell schaften
der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker sow e der pharmazeutischen
Unt ernehmer. Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimttel zu
berlcksi chtigen. In die Zulassungskomm ssionen werden Sachverstandi ge berufen, die
auf den jeweiligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen Therapierichtung
(Phyt ot her api e, Honbopat hi e,  Ant hroposophie) dber w ssenschaftliche Kenntnisse
verfugen und praktische Erfahrungen gesamelt haben.

(7) Fir Arzneimttel, die nicht der Verschreibungspflicht nach &8 49 unterliegen,
wer den bei der zust andi gen Bundesober behor de Komm ssi onen far besti mte
Anwendungsgebi ete oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet
ent sprechende Anwendung. Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann zur Vorbereitung der
Ent schei dung Uuber die Verl angerung von Zul assungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die
zust 4ndi ge Kommi ssion beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneinittel
ei ner bestimten Therapierichtung (Phytotherapie, Honbopathie, Anthroposophie), ist
die zustandige Konmission zu beteiligen, sofern eine vollstandige Versagung der
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Ver| a&ngerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von
grundsat zl i cher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten GCel egenheit zur
Stel l ungnahne. Soweit die Bundesoberbehtrde bei der Entscheidung nach Satz 4 die
St el  ungnahnme der Konmi ssion nicht bericksichtigt, legt sie die Gunde dar.

(8) Bei Ser a, | mpf st of f en, Bl ut zuberei tungen und Testallergenen erteilt die
zust andi ge Bundesober behérde die Zulassung entweder auf Gund der Priafung der
ei ngerei chten Unterlagen oder auf Gund eigener Untersuchungen oder auf G und der
Beobachtung der Pridfungen des Herstellers. Dabei konnen Beauftragte der zustéandi gen
Bundesober behérde im Benehmen nit der zust dndi gen  Behdrde Betri ebs- und
Geschaftsrdaume zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten und in diesen sowie in den
dem Betrieb di enenden Bef 6rderungsm ttel n Besichtigungen vornehnen. Auf Verlangen der
zust andi gen Bundesoberbehtérde hat der Antragsteller das Herstellungsverfahren
mtzuteilen. Bei diesen Arzneimtteln finden die Absatze 6 und 7 kei ne Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf die Prifung von
Rickst andsnachwei sverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 und auf Kontroll nethoden nach 8§ 23
Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschiedene Darreichungsformen eines Arzneimittels wunter gleicher
Bezei chnung oder werden verschi edene Konzentrationen eines Arzneinittels gleicher
Dar r ei chungsf orm zugel assen, so ist eine einheitliche Zul assungsnumrer zu verwenden,
der weitere Kennzei chen zur Unt er schei dung der Dar r ei chungsf or nen oder
Konzentrati onen hi nzugef iigt werden nissen.

(10) Die Zulassung laRt die =zivil- wund strafrechtliche Verantwortlichkeit des
phar mazeuti schen Unternehnmers unberihrt.

AMG 1976 § 25a Vorprifung

(1) Die =zustéandige Bundesoberbehdérde soll den Zulassungsantrag durch unabhéngi ge
Sachver st andi ge auf Vol | stéandi gkeit und daraufhin prifen lassen, ob das Arzneimttel
nach dem jeweils gesicherten Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend
gepriuft worden ist. 8 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwendung.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverstandige dem
Antragstell er Gel egenheit zu geben, Mingel n innerhalb von drei Mpnaten abzuhel fen.

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter Zugrundel egung der
abschl i eBenden Stellungnahne des Sachverstandigen weiterhin unvollstéandig oder
mangel haft im Sinne des § 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu versagen. § 25
Abs. 4 und 6 findet auf die Vorpriufung kei ne Anwendung.

AMG 1976 § 26 Arzneimittelprifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium erlalt nach Anh6érung von Sachverstandigen aus der
medi zi ni schen und pharmazeuti schen Wssenschaft und Praxis mt Zustinmung des
Bundesrates allgeneine Verwaltungsvorschriften UGUber die von der zustandigen
Bundesober beh6érde an die analytische, pharnmakol ogi sch-toxi kol ogi sche und klinische

Pr if ung sow e an die Rickst andspr uf ung, die routi nenmallig dur chf Ghr bar e
Kont rol | net hode und das Rickstandsnachwei sverfahren zu stell enden Anforderungen und
macht diese als Arzneinittelpriafrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Di e

Vorschriften nissen demjeweils gesicherten Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
ent sprechen und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche
durch andere Priufverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse imHi nblick auf den Prifungszweck vertretbar ist. Sie
sind, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimttel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden und soweit es sich um

Praf ungen zur kotoxizitat handelt, im Ei nvernehnen mt dem Bundesninisterium fur
Umwel t, Naturschutz wund Reaktorsicherheit wund, sowit es sich um Arzneinmttel
handelt, die =zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, im Ei nvernehmen nit dem

Bundesmi ni sterium fdar Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten zu erlassen. Auf die
Berufung der Sachversténdigen findet & 25 Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende
Anwendung.

(2) Die zustéandi ge Bundesoberbehdrde und di e Konm ssionen nach §8 25 Abs. 7 haben die
Arzneimttel prafrichtlinien sinngemall auf das w ssenschaftliche Erkenntnismaterial
nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wobei die Besonderheiten der
jeweiligen Arzneimttel zu ber tcksi chti gen si nd. Al's wi ssenschaftliches
Erkenntni smaterial gilt auch das nach wi ssenschaftlichen Methoden aufbereitete
nmedi zi ni sche Erfahrungsnaterial.

(3) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde verdffentlicht im Bundesanzei ger eine Liste der
Arzneimttel, far die Bioverfugbarkeitsuntersuchungen erforderlich sind. Sie
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aktualisiert die Liste nach dem Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse.

AMG 1976 § 27 Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdorde hat eine Entscheidung uber den Antrag auf
Zul assung innerhalb einer Frist von sieben Mnaten zu treffen. Die Entscheidung uber
die Anerkennung einer Zulassung ist innerhalb einer Frist von drei Monaten nach
Erhalt des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ei n Beurteilungsbericht ist innerhalb
einer Frist von drei Mnaten zu erstellen.

(2) Gbt die zustandige Bundesoberbehdérde dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4
Gel egenheit, Mingel n abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mingel
oder bis zum Abl auf der nach 8 25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt. Di e Hermung begi nnt
nt dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel
zugestellt wird. Das gleiche gilt fir die Frist, die dem Antragsteller auf sein
Verl angen hin eingeraunt wi rd, auch unter Beiziehung von Sachverstéandi gen, Stellung
zu nehnmen sowie i mFall der Aussetzung nach § 25 Abs. b5d.

AMG 1976 § 28 Auflagenbefugnis

(1) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann die Zul assung mit Auflagen verbi nden. Bei
Auf | agen nach den Abséatzen 2 bis 3c zum Schutz der Umelt, entscheidet di e zustandige
Bundesober behérde im Einvernehnen mt dem Umel t bundesant, soweit Ausw rkungen auf
die Umelt zu bewerten sind. H erzu Ubermttelt die zustandi ge Bundesoberbehdrde dem
Umnel t bundesant die zur Beurteilung der Ausw rkungen auf die Umwelt erforderlichen
Angaben und Unterl agen. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden.

(2) Auflagen nach Absatz 1 kénnen angeordnet werden, um sicherzustellen, dal
1. die Kennzeichnung der Behdal tni sse und &ufleren Unmhil | ungen den Vorschriften
des 8§ 10 entspricht; dabei kann angeordnet werden, daR angegeben werden

nissen

a) Hinweise oder Warnhi nwei se, soweit sie erforderlich sind, umbei der
Anwendung des Arzneinittels eine unnittel bare oder mttel bare
Gef ahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten

b) Auf bewahrungshi nwei se fir den Verbraucher und Lagerhi nweise fir die
Fachkrei se, soweit sie geboten sind, umdie erforderliche Qualitéat des
Arzneimttels zu erhalten,

2. die Packungsbeil age den Vorschriften des 8 11 entspricht; dabei kann
angeor dnet werden, dall angegeben werden missen
a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten H nwei se oder Warnhi nwei se,
b) die Auf bewahrungshi nwei se fir den Verbraucher, soweit sie geboten

sind, umdie erforderliche Qualitat des Arzneinttels zu erhalten,

2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 1la entspricht; dabei kann
angeor dnet werden, dall angegeben werden missen
a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hi nwei se oder Warnhi nwei se,

b) besondere Lager- und Auf bewahrungshi nwei se, soweit sie geboten sind,
umdie erforderliche Qualitat des Arzneimttels zu erhalten,
¢) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den 88 10, 11 und 1la den fir die Zul assung ei ngereichten
Unt erl agen ent sprechen und dabei einheitliche und all genei nverstandliche
Begriffe und ein einheitlicher Wirtlaut verwendet werden, wobei die Angabe
wei t erer Gegenanzei gen, Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen zul assi g
bl ei bt; von di eser Befugnis kann di e zustandi ge Bundesober behdr de
al | genei n aus G unden der Arzneimttel sicherheit, der Transparenz oder der
rati onell en Arbeitswei se Gebrauch nmachen; dabei kann angeor dnet werden,
dall bei verschrei bungspflichtigen Arzneimtteln bestimte
Anwendungsgebi ete entfallen, wenn zu befirchten ist, daR durch deren
Angabe der therapeutische Zweck gef&hrdet wird,

4. das Arzneinittel in Packungsgroéfen in den Verkehr gebracht wird, die den
Anwendungsgebi et en und der vorgesehenen Dauer der Anwendung angenessen
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si nd,

5. das Arzneimttel in einemBehadltnis mt bestimter Form bestinmtem
Ver schl uR oder sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht
wird, soweit es geboten ist, umdie Einhaltung der Dosierungsanleitung zu
gewahr| ei sten oder um di e Gefahr des M Bbrauchs durch Kinder zu verhiten.

(2a) Warnhi nwei se nach Absatz 2 konnen auch angeordnet werden, um sicherzustellen,
dal das Arzneinmittel nur von Arzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und unter
deren Kontrolle oder nur in Kliniken oder Spezialkliniken oder in Zusamenarbeit nit
sol chen Ei nrichtungen angewendet werden darf, wenn dies erforderlich ist, um bei der
Anwendung eine unmttel bare oder mittel bare Gefdahrdung der Gesundheit von Menschen zu
verhiten, insbesondere, wenn die Anwendung des Arzneimttels nur bei Vorhandensein
besoEderer Fachkunde oder besonderer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich
erschei nt.

(3) Die zustandi ge Bundesober behdérde kann durch Aufl agen ferner anordnen, dal weitere
anal yti sche, pharnakol ogi sch-toxi kol ogi sche oder klinische Prifungen durchgefthrt
werden und Uber die Ergebnisse berichtet wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte dafur
vorliegen, dalR das Arzneimttel einen grofRen therapeutischen Wrt haben kann und
deshal b ein o6ffentliches Interesse an seinem unverziglichen I nverkehrbringen besteht,
jedoch fir die unfassende Beurteilung des Arzneimttels weitere w chtige Angaben

erforderlich si nd. Sat z 1 gilt ent sprechend far Unt er| agen uber das
Rickst andsnachwei sverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.
(3a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann, wenn dies im Interesse der

Arzneinittel sicherheit erforderlich ist, durch Auflagen ferner anordnen, daR nach der
Zul assung Erkenntnisse bei der Anwendung des Arzneinmttels systematisch gesammelt,
dokunentiert und ausgewertet werden und ihr {ber die Ergebnisse dieser Untersuchung
i nnerhal b ei ner bestimmen Frist berichtet wird.

(3b) Bei Auflagen nach den Abséatzen 3 und 3a kann die zustandi ge Bundesoberbehorde
Art und Unfang der Untersuchung oder Prifungen bestimen. Die Ergebnisse sind durch
Unterlagen so zu bel egen, dall aus diesen Art, Unfang und Zeitpunkt der Untersuchung
oder Prafungen hervorgehen.

(3c) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann durch Auflage ferner anordnen, dald bei der
Herstellung und Kontrolle solcher Arzneinmittel wund ihrer Ausgangsstoffe, die
bi ol ogi scher Herkunft sind oder auf biotechni schem Wge hergestel It werden,

1. bestimte Anforderungen eingehalten und bestimte MaBnahnmen und Verfahren
angewendet werden,

2. Unterlagen vorgel egt werden, die die Ei gnung bestimter MBnahnen und
Ver f ahren begrinden, einschliefllich von Unterl agen lUber die Validierung,

3. die Einfuhrung oder Anderung bestinmmter Anforderungen, MaRnahmen und
Ver fahren der vorherigen Zusti nmung der zust&ndi gen Bundesober behérde

bedarf,
soweit es zur Gewdhrleistung angenessener Qualitat oder zur Risikovorsorge geboten
i st. Die angeordneten Auflagen sind sofort vol | zi ehbar. W der spruch und

Anf echt ungskl age haben kei ne auf schi ebende W rkung.

(3d) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde kann bei einem Arzneimttel, das zur Anwendung
bei Tieren bestimt ist, die der Gew nnung von Lebensmitteln dienen und das einen
phar makol ogi sch w rksamen Bestandteil enthadlt, der im Anhang I1l der Verordnung (EW5
Nr. 2377/90 enthalten ist, durch Auflage ferner anordnen, dal Unterlagen nach § 23
Absatz 1 Nr. 2 innerhalb des Zeitraumes vorgelegt werden, fur den die vorlaufige
Rickst andshdchst nenge festgesetzt worden ist, sofern keine Anhaltspunkte dafur
vorliegen, dal die Riuckstéande des betreffenden Stoffes eine Gefahr fur die Gesundheit
des Menschen darstellen.

(4) Soll die Zulassung nit einer Auflage verbunden werden, so wird die in 8§ 27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem Antragsteller gewdhrten Frist zur
St el l ungnahne gehemmt. 8§ 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

AMG 1976 § 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zusténdigen Bundesoberbehérde wunter Beiflgung
ent sprechender Unterl agen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach den 88 22 bis 24 ergeben. Er hat ferner der
zust andi gen Bundesober behdrde unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen
nach Bekanntwerden, jeden ihm bekanntgewordenen Verdachtsfall einer schwerw egenden
Nebenwi r kung oder ei ner schwerw egenden Wechsel wi rkung nit anderen Mtteln anzuzei gen
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sowi e haufigen oder imEinzelfall in erheblichem Unfang beobachteten M Bbrauch, wenn
durch ihn die CGesundheit von Mensch und Tier unmittel bar geféahrdet werden kann. Er
hat uber Verdachtsfalle  anderer als schwer wi egender Nebenwi r kungen oder
Wechsel wi rkungen nmit anderen Mtteln, die ihm von einem Angehoérigen eines
Gesundhei t sberufes zur Kenntnis gebracht werden, Aufzeichnungen zu fihren. Sofern
ni cht durch Auflage anderes bestimt ist, hat er diese Aufzei chnungen der zustandi gen
Bundesober behérde unverziglich nach Aufforderung oder mndestens alle sechs Monate
wahrend der ersten beiden Jahre nach der Zulassung und einmal j&hrlich in den
fol genden drei Jahren vorzul egen. Danach hat er die Unterlagen in Abstanden von finf
Jahren zusammen nit dem Antrag auf Verl dngerung der Zul assung oder unverzuglich nach
Auf f orderung vor zul egen. Der zust&ndi gen Bundesoberbehérde sind alle zur Beurteilung
von Verdachtsféllen oder beobachteten M Bbrauchs vorliegenden Unterlagen sow e eine
wi ssenschaftliche Bewertung vorzul egen. Die Verpflichtung nach den Satzen 2 bis 5 hat
nach Erteilung der Zul assung der pharmazeuti sche Unternehmer zu erfillen; sie besteht
unabhdngi g davon, ob sich das Arzneimttel noch im Verkehr befindet. Die Satze 2 bis
6 gelten entsprechend fir denjenigen, der eine klinische Priufung von Arzneimtteln
ver anl aBt oder durchfihrt.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimittels ist der Zulassungshescheid
entsprechend zu &andern. Das Arzneimttel darf wunter der alten Bezeichnung vom
pharmazeuti schen Unternehmer noch ein Jahr, von den Gofl3- und Einzel handl ern noch
zwei Jahre, beginnend mt dem auf die Bekanntmachung der Anderung im Bundesanzei ger
fol genden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den 8§ 10, 11 und 1la uber die Dosierung, die Art oder
di e Dauer der Anwendung, di e Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um
di e Zuf iigung ei ner oder Veréanderung in eine |Indikation handelt, die einem
anderen Ther api egebi et zuzuordnen ist, eine Einschrankung der
CGegenanzei gen, Nebenw rkungen oder Wechsel wi rkungen nmit anderen Mtteln,
soweit sie Arzneimttel betrifft, die vom Verkehr auflerhal b der Apotheken
ausgeschl ossen sind,

2. der wirksanen Bestandteil e, ausgenommen der arzneilich w rksanen
Best andt ei | e,

3. in eine nmt der zugel assenen vergl ei chbaren Darrei chungsform

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen

4. des Herstellungs- oder Priufverfahrens oder di e Angabe einer |&ngeren
Hal t bar kei t sdauer bei Sera, |npfstoffen, Bl utzubereitungen
Testal | ergenen, Testsera und Testantigenen sow e ei ne Anderung
gent echnol ogi scher Herstellungsverfahren und

5. der Packungsgr oRe

darf erst vollzogen werden, wenn die zusté&andi ge Bundesober behtrde zugestimmt hat. Die
Zustinmmung gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist von dre
Monat en wi der sprochen worden i st.

(3) Eine neue Zulassung ist in fol genden Fallen zu beantragen

1. bei einer Anderung der Zusanmensetzung der arzneilich wrksamen
Best andtei |l e nach Art oder Menge,

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

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht umeine
Anderung nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,

3a. bei der Ei nfuhrung gentechnol ogi scher Herstellungsverfahren und

4. (weggefallen)

5. bei einer Verkirzung der Wartezeit.

Uber die Zul assungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustéandi ge Bundesober behor de.

(4) Die Absatze 1, 2, 2a und 3 finden kei ne Anwendung auf Arzneinittel, fir die von
der Komm ssion der Europai schen Geneinschaften oder dem Rat der Europé&i schen Union
ei ne Genehm gung fur das |nverkehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneinitte
gelten die Verpflichtungen des pharnazeuti schen Unternehners nach der Verordnung
(EWS Nr. 2309/93 und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG Nr. 540/95 der
Komm ssi on der Europai schen Genei nschaften oder des Rates der Europai schen Uni on zur
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Festl egung der Bestimmungen fur die Mtteilung von vernuteten unerwarteten, nicht
schwer wi egenden Nebenwi rkungen, die innerhalb oder auflerhalb der Geneinschaft an
gemal3 der Verordnung (EWS Nr. 2309/93 zugel assenen Human- oder Tierarzneimtteln

festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) nit der MRgabe, dalR im Celtungsbereich
des Gesetzes die Verpflichtung zur Mtteilung an die Mtgliedstaaten oder zur
gnterLichtung der Mtgliedstaaten gegeniiber der jeweils zustandi gen Bundesober behorde
est eht.

(5) Die Absatze 2a und 3 finden keine Anwendung, soweit fir Arzneinmttel die
Verordnung (EG Nr. 541/95 der Konmi ssion vom 10. Mirz 1995 ulber die Prufung von
Ander ungen ei ner Zul assung, die von einer zustandigen Behtrde eines Mtgliedstaates
erteilt wrde (ABI. EGNr. L 55 S. 7), Anwendung findet.

AMG 1976 § 30 Rucknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurickzunehnmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dal einer der
Ver sagungsgrinde des 8 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5 5ba, 6 oder 7 bei der FErteilung
vorgel egen hat; sie ist zu wi derrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs

2 N. 3, 5 b5a, 6 oder 7 nachtraglich eingetreten ist. D e Zulassung ist ferner
zur ickzunehmen oder zu wi derrufen, wenn

1. sich herausstellt, dalR dem Arzneinittel die therapeutische Wrksankeit
fehlt,

2. in den Fallen des 8 28 Abs. 3 die therapeutische Wrksankeit nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse unzurei chend
begr indet i st.

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

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zurickzunehnmen oder zu wi derrufen

soweit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung der Konmi ssion der Europaischen
CGenei nschaften oder des Rates der Europdi schen Union nach Artikel 37b der Richtlinie
75/ 319/ EWG oder nach Artikel 42k der Richtlinie 81/851/EW5 zu entsprechen. Ein
Vorverfahren nach §8 68 der Verwal tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsnmitteln gegen
Ent schei dungen der zustandi gen Bundesoberbehdérde nach Satz 1 nicht statt. In den
Fal l en des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zul assung befristet angeordnet werden.

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

1. zuricknehnen, wenn in den Unterlagen nach den 88 22, 23 oder 24 unrichtige
oder unvol | st andi ge Angaben genmacht worden sind oder wenn einer der
Ver sagungsgr inde des 8§ 25 Abs. 2 Nr. 6a, 6b oder 6¢c bei der Erteilung
vor gel egen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des 8§ 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a, 6b
oder 6¢ nachtréaglich eingetreten ist oder wenn eine der nach § 28
angeor dnet en Aufl agen ni cht eingehalten und di esem Mangel nicht innerhalb
ei ner von der zustandi gen Bundesober behdrde zu setzenden angenessenen
Fri st abgehol fen worden i st,

3. imBenehnen nit der zustandi gen Behdrde wi derrufen, wenn die fir das
Arzneinittel vorgeschriebenen Prifungen der Qualitéat nicht oder nicht
ausrei chend durchgef ihrt worden sind.

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

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absdtzen 1 und 2 muf3 der Inhaber der Zul assung
gehért werden, es sei denn, dall Gefahr im Verzuge ist. In den Fallen des § 25 Abs. 2
Nr. 5 ist die Entscheidung sofort voll zi ehbar. Wderspruch und Anfechtungskl age haben
kei ne auf schi ebende W rkung.

(4) Ist die Zulassung fur ein Arzneinmittel zuruckgenommen oder wi derrufen oder ruht
di e Zul assung, so darf es

1. nicht in den Verkehr gebracht und
2. nicht in den Geltungsbereich di eses Gesetzes verbracht werden

Die Rickgabe des Arzneimttels an den pharmazeuti schen Unternehner ist unter
ent sprechender Kenntlichmachung zuldssig. Die Rickgabe kann von der zustéandigen
Behdr de angeordnet werden.

AMG 1976 § 31 Erloschen
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(1) Die Zulassung erlischt

1. (weggefallen)

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dal
spatestens drei Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verl angerung
gestellt wird,

3a. bei einem Arzneinittel, das zur Anwendung bei Tieren bestinmm ist, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen und das ei nen pharnmakol ogi sch w rksanen

Bestandteil enthalt, der in den Anhang IV der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
auf genonmen wur de, nach Abl auf einer Frist von 60 Tagen nach
Ver of fentlichung i m Antsbl att der Europdi schen Geneinschaften, sofern
nicht innerhalb dieser Frist auf di e Anwendungsgebi ete bei Tieren, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet worden
ist; imFalle einer Anderungsanzei ge nach § 29 Abs. 2a, die die
Her ausnahne des betreffenden w rksamen Bestandteils bezweckt, ist die
60- Tage-Fri st bis zur Entschei dung der zust&ndi gen Bundesober behtr de oder
bis zum Abl auf der Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2 gehemmt und es ruht die
Zul assung nach Abl auf der 60- Tage-Frist wdhrend dieses Zeitrauns; die
Hal bsatze 1 und 2 gelten entsprechend, soweit fir die Anderung des

Arzneinmittels die Verordnung (EG Nr. 541/95 Anwendung fi ndet.

4. wenn die Verl angerung der Zul assung versagt wird.

(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch einen Bericht zu erganzen, der Angaben
dar tber enthalt, ob und in welchem Unfang sich die Beurteilungsnerkmal e fir das
Arzneinmttel innerhalb der letzten finf Jahre geandert haben. Bei Arzneinmitteln, die
zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von Lebensmtteln dienen,
kann di e zustandi ge Bundesoberbehtrde ferner verlangen, dall der Bericht Angaben Uber
Erf ahrungen nmit dem Rickstandsnachwei sverfahren enthalt.

(3) Die Zulassung ist auf Antrag nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb von drei Monaten vor
i hrem Erl 6schen umjeweils finf Jahre zu verl dngern, wenn kei n Versagungsgrund nach §
25 Abs. 2 Nr. 3, 5, ba, 6, 6a, 6b, 6¢, 7 oder 8 vorliegt oder die Zulassung nicht
nach 8 30 Abs. 1 Satz 2 zurickzunehnmen oder zu w derrufen ist oder wenn von der
Mgl i chkeit der Ricknahme nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Wderrufs nach 8§ 30 Abs. 2
Nr. 2 kein CGebrauch gemacht werden soll. § 25 Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der
Ent schei dung uber die Verl angerung i st auch zu dberprifen, ob Erkenntnisse vorliegen,
di e Auswi rkungen auf die Unterstellung unter die Verschrei bungspflicht haben

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneimttel noch
zwei Jahre, beginnend mt dem auf die Bekanntmachung des Erldschens nach § 34
fol genden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt nicht
wenn die zustandi ge Bundesoberbehdrde feststellt, daR eine Voraussetzung fur die
Ricknahme oder den Wderruf nach 8 30 vorgel egen hat; 8§ 30 Abs. 4 findet Anwendung.

AMG 1976 § 32 Staatliche Chargenprufung

(1) Die Charge eines Seruns, eines Inpfstoffes oder eines Testallergens darf
unbeschadet der Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der
zust andi gen Bundesober behorde frei gegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn eine
Priufung (staatliche Chargenprifung) ergeben hat, daR die Charge nach Herstellungs-
und Kontroll methoden, die dem jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
ent sprechen, hergestellt wund geprift worden ist und dall sie die erforderliche
Quali1tat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann
frei zugeben, soweit die zustandige Behdorde eines anderen Mtgliedstaates der
Eur opédi schen Genei nschaften nach einer experinmentellen Untersuchung festgestellt hat,
dal die in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen

(1a) Di e zustandi ge Bundesoberbehtérde hat eine Entschei dung nach Absatz 1 innerhalb
ei ner Frist von zwei Mbonaten nach Ei ngang der zu prif enden Chargenprobe zu treffen. §
27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erl&lt nach Anhérung von Sachverstandigen aus der
nmedi zi ni schen und phar mazeuti schen W ssenschaft und Praxis al | genei ne
Verwal t ungsvorschriften Uber die von der Bundesoberbehdrde an die Herstellungs- und
Kontrol | nethoden nach Absatz 1 2zu stellenden Anforderungen und nacht diese als
Arzneinmttelprafrichtlinien im Bundesanzei ger bekannt. Die Vorschriften nissen dem


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 35

jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind |aufend an
di esen anzupassen

(3) Auf die Durchfihrung der staatlichen Chargenprifung finden 8 25 Abs. 8 und § 22
Abs. 7 Satz 2 entsprechende Anwendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten
Arzneimttel durch Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustandi gen
Bundesober behérde freigestellt si nd; die zustandige Bundesoberbehérde sol
freistellen, wenn die Herstellungs- und Kontrollnmethoden des Herstellers einen
Entwi ckl ungsstand errei cht haben, bei demdie erforderliche Qualitat, Wrksankeit und
Unbedenkl i chkeit gewdhrl ei stet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zustandige
Bundesober behérde nach Absatz 4 ist zurickzunehnen, wenn eine ihrer Voraussetzungen
nicht vorgelegen hat; sie ist zu wderrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nachtraglich weggefallen ist.

AMG 1976 § 33 Kosten

(1) Die zustandige Bundesoberbehtérde erhebt fiar die Entscheidungen Gdber die
Zul assung, Uber die Freigabe von Chargen sowie fur andere Amtshandl ungen
ei nschlielllich sel bstandi ger Beratungen und sel bstéandi ger Auskinfte, soweit es sich
ni cht um mindl i che und einfache schriftliche Auskinfte im Sinne des § 7 Abs. 1 des
Verwal t ungskost engeset zes handelt, nach diesem Gesetz und nach der Verordnung (EQ
Nr. 541/95 der Konmi ssion vom 10. Mirz 1995 Kosten (Gebihren und Ausl agen).

(2) Das Bundesnministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehnmen mt dem Bundesmni ni sterium
far Wrtschaft durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des Bundesrates nicht
bedarf, die gebihrenpflichtigen Tatbestande naher zu besti men und dabei feste Satze
oder Rahmensat ze vorzusehen. Die Hohe der Gebihren fiur die Entschei dungen Uber die
Zul assung, Uber die Freigabe von Chargen sowi e fir andere Anmtshandl ungen bestimm
sich jeweils nach dem Personal - und Sachaufwand, zu dem i nsbesondere der Aufwand fur
das Zul assungsverfahren, bei Sera, |npfstoffen und Testall ergenen auch der Aufwand
fur die Prafungen und fir die Entw cklung geeigneter Prufungsverfahren gehért. Die
Hohe der Gebuhren fir die Entscheidung Uber die Freigabe einer Charge bestimmt sich
nach dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Aufwand fir
vor angegangene Prifungen unbericksichtigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fir den Gebihrenschul dner
angenessen zu ber icksi chtigen

(3) Das Verwal tungskostengesetz findet Anwendung.

(4) Fur das Wderspruchsverfahren gegen einen von der zustandi gen Bundesoberbehérde
auf Grund dieses Cesetzes erlassenen Verwaltungsakt werden Kosten nicht erhoben;
Ausl agen der Beteiligten werden nicht erstattet.

AMG 1976 § 34 Bekanntmachung

(1) Die zustandi ge Bundesober behdrde hat im Bundesanzei ger bekannt zunachen
1. die Erteilung und Verl angerung ei ner Zul assung,

di e Ricknahme ei ner Zul assung,

den Wderruf einer Zul assung,

das Ruhen ei ner Zul assung,

das Erl 6schen ei ner Zul assung,

die Feststellung nach 8 31 Abs. 4 Satz 2,

di e Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

di e Ricknahnme oder den Wderruf der Freigabe einer Charge nach 8§ 32 Abs.
5

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fiur Entscheidungen der Komm ssion der
Eur opéi schen Genei nschaften oder des Rates der Européi schen Union.

(2) Die zustandi ge Bundesober behdrde kann einen Verwal tungsakt, der auf Gund dieses
Ceset zes ergeht, im Bundesanzeiger offentlich bekanntnachen, wenn von dem
Verwal t ungsakt nehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser Verwal tungsakt gilt zwei
Wchen nach dem Erscheinen des Bundesanzeigers als bekanntgegeben. Sonstige
Mtteilungen der =zustandigen Bundesoberbehtérde einschliefllich der Schreiben, mt
denen den Beteiligten Gelegenheit zur  AuBerung nach § 28 Abs. 1 des
Verwal t ungsver f ahrensgeset zes gegeben wrd, koénnen gleichfalls im Bundesanzeiger
bekannt gemacht werden, wenn nehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt
ent sprechend.

NGO ALODN
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AMG 1976 § 35 Erméchtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Das Bundesninisteriumwrd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimung des

Bundesr at es

1. die weiteren Einzel heiten Uber das Verfahren bei der Zul assung, der
staatlichen Chargenprdfung und der Freigabe einer Charge sow e bei der
Anderung der Zul assungsunterlagen zu regeln; er kann dabei die Zahl der
Ausfertigungen der einzureichenden Unterlagen sowie die Witerleitung von
Ausfertigungen an die zustandi gen Behoérden besti nmen sowi e vorschrei ben
oder erlauben, daR Unterlagen auf el ektronischen oder optischen
Spei cher nedi en ei ngerei cht werden,

2. die Vorschriften Uber die Zul assung auf andere Arzneinittel auszudehnen,
soweit es geboten ist, umeine unnittel bare oder nittel bare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhilten

3. die Vorschriften uUber die Freigabe einer Charge und die staatliche
Char genpr ifung auf andere Arzneimttel, die in ihrer Zusanmensetzung oder
in ihremWrkstoffgehalt Schwankungen unterworfen sind, auszudehnen
soweit es geboten ist, umeine unnttel bare oder nittel bare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten,

4. bestinmmte Arzneimttel von der staatlichen Chargenprifung freizustellen
wenn das Herstellungsverfahren und das Prufungsverfahren des Herstellers
ei nen Entw ckl ungsstand errei cht haben, bei demdie Qualitéat, Wrksankeit
und Unbedenkl i chkeit gewdhrl ei stet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehnen nit dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und, soweit es sich umradioaktive Arzneimttel und
um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet

werden, im Einvernehnen mit dem Bundesm nisterium fidr Umelt, Naturschutz und
Reakt orsi cherheit und, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimm sind, im Ei nvernehnen mt dem Bundesm nisterium fur Ernahrung,

Landwi rtschaft und For st en.

AMG 1976 § 36 Erméchtigung fur Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, nach Anhdrung von Sachverstandi gen durch
Recht sverordnung mit Zustinmmung des Bundesrates bestinmme Arzneimttel oder
Arzneimttel gruppen oder Arzneimttel in bestimten Abgabefornen von der Pflicht zur
Zul assung freizustellen, soweit eine unnittelbare oder mttel bare GCef&hrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu befirchten ist, weil die Anforderungen an
die erforderliche Qualitat, Wrksankeit wund Unbedenklichkeit erwiesen sind. De
Frei stel lung kann zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier von einer bestimmten
Herstel l ung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbeil age, Fachinformation oder
Dar r ei chungsf orm abhangi g genmacht Sow e auf bestimmte Anwendungsart en,
Anwendungsgebi ete oder Anwendungsberei che beschrankt werden. Die Angabe weiterer
CGegenanzei gen, Nebenwi rkungen und Wechselwirkungen durch den pharnazeutischen
Unt er nehner i st zul assig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zul assung freigestellt
werden, mufl den berechtigten Interessen der Arzneimttel verbraucher, der Heil berufe

und der pharnmazeutischen Industrie Rechnung getragen werden. In der Wahl der
Bezei chnung des Arzneinittels ist der pharnazeuti sche Unternehner frei.
(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehnen mt dem

Bundesnini sterium fir Wrtschaft und, soweit es sich um radi oaktive Arzneimttel und
um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet

werden, im Einvernehnen mnmit dem Bundesm nisterium fur Umwelt, Naturschutz und
Reakt or si cherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimm sind, im Ei nvernehnen mt dem Bundesm nisterium fur Ernahrung,

Landwi rtschaft und For st en.

(4) Vor ErlalR der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der Anh6érung von
Sachver st andi gen und der Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um
Angaben zu CGegenanzei gen, Nebenw rkungen und Wechsel wi rkungen unverziglich zu andern
und di e CGeltungsdauer der Rechtsverordnung auf |angstens ein Jahr befristet ist. De
Frist kann bis zu einem weiteren Jahr einnmal verlangert werden, wenn das Verfahren
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nach Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschl ossen werden kann.

AMG 1976 § 37 Genehmigung der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder des Rates der
Européischen Union fur das Inverkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen Staaten

(1) Die von der Konmission der Europaischen GCeneinschaften oder dem Rat der
Eur opéi schen Uni on genmalR der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 erteilte Genehm gung fur
das I nverkehrbringen steht, soweit in den 88 1l1la, 21 Abs. 2a, 88 42, 56, 56a, 58, 59,
67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach 8§ 25 erteilten
Zul assung gleich. Al's Zulassung im Sinne des 8 21 gilt auch die von einem anderen
Staat fir ein Arzneinmttel erteilte Zul assung, soweit dies durch Rechtsverordnung des
Bundesmi ni steriuns bestimt wird.

(2) Das Bundesninisterium wird ermichtigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die
nicht der Zustimmng des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine Richtlinie des
Rat es der Europai schen Geneinschaften durchzufidhren oder soweit in internationalen
Vgergragen die Zulassung von Arzneinitteln gegenseitig als gleichwertig anerkannt
wird.
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Funfter Abschnitt Registrierung homoopathischer Arzneimittel

AMG 1976 § 38 Registrierungspflicht und Registrierungsunterlagen

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, durfen als honbopat hi sche Arzneimttel im Celtungsbereich dieses Gesetzes nur
i n den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der zustandi gen Bundesober behdrde
zZu f hr endes Regi st er far honBopat hi sche Arzneinmttel ei nget ragen si nd
(Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; 8 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3
findet entsprechende Anwendung. Einer Registrierung bedarf es nicht fur Arzneimttel,
di e von ei nem pharmazeuti schen Unternehmer in Mengen bis zu 1. 000 Packungen in einem
Jahr in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es handelt sich umArzneinmttel,

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

2. die nmehr als den hundertsten Teil der in nicht hondbopathi schen, der
Ver schrei bungspflicht nach § 48 oder 8§ 49 unterliegenden Arzneinmitteln
ver wendet en kl ei nsten Dosis enthalten oder

3. bei denen die Tatbesténde des 8 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9
vorl i egen.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den 88 22 bis 24 bezei chneten Angaben,
Unterlagen und GQutachten beizufigen. Das gilt nicht fidr die Angaben Uuber die
W rkungen und Anwendungsgebiete sowie fir die Unterlagen und Qutachten Uber die
phar makol ogi sch-t oxi kol ogi sche und klini sche Prifung.

AMG 1976 § 39 Entscheidung Uber die Registrierung

(1) Die zustéandige Bundesoberbehdérde hat das honbopathische Arzneimttel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registernumer schriftlich zuzuteilen. § 25
Abs. 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur far das im
Beschei d aufgefihrte honbopathische Arzneimttel und seine Verdunnungsgrade. Die
zust andi ge Bundesober behérde kann den Bescheid Uber die Registrierung mt Auflagen
ver bi nden. Auflagen kdénnen auch nachtréaglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4
fi ndet Anwendung.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehdérde hat die Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstéandi g sind,

2. das Arzneimttel nicht nach demjeweils gesicherten Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntni sse ausreichend anal ytisch geprift worden ist,

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

4. bei dem Arzneimittel der begrindete Verdacht besteht, daR es bei
besti nmmungsgenallem Gebrauch schadl i che Wrkungen hat, die Uber ein nach
den Erkenntni ssen der nedizini schen Wssenschaft vertretbares MR
hi nausgehen,

4a. das Arzneinittel zur Anwendung bei Tieren bestimm ist, die der Gew nnung
von Lebensmittel n di enen

5. di e angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneinmittel, sofern es zur Anwendung bei Menschen bestimm ist, nicht
zur Ei nnahme und nicht zur &uRerlichen Anwendung bestimmt ist,

6. das Arzneinmttel der Verschreibungspflicht unterliegt,

7. das Arzneimttel nicht nach einer im Honbopathi schen Teil des Arznei buches
beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt ist,

7a. wenn di e Anwendung al s hombopat hi sches oder ant hr oposophi sches
Arzneimttel nicht allgenein bekannt ist,

8. fiUr das Arzneimttel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneinmttels oder seine Anwendung bei Tieren

gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen die Verordnung (EW5 Nr. 2377/90

ver st olRen wirde

(2a) Ist das Arzneimttel bereits in einem anderen Mtgliedstaat der Europdai schen
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Cenei nschaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkomens (ber den
Eur opai schen Wrtschaftsraum registriert worden, ist die Registrierung auf der
Grundl age di eser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dall ein Versagungsgrund nach
Absatz 2 vorliegt.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es
sei denn, dald drei bis sechs Mnate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verl &angerung
gestellt wrd. Fir die Verléangerung der Registrierung gilt 8§ 31 Abs. 2 bis 4
entsprechend mt der MRgabe, daR die Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung fi nden.

(3) Das Bundesministeriumwrd ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimung des
Bundesrates Vorschriften Uber die Anzeigepflicht, die Neuregistrierung, die Ldschung,
die Kosten, die Bekanntmachung und die Freistellung von der Registrierung
honbopat hi scher Arzneimttel entsprechend den Vorschriften Uber die Zulassung zu
erl assen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehnen mt dem Bundesninisterium fur
Er ndhrung, Landw rtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimm sind. 8 36 Abs. 4 gilt fur die Anderung einer
Recht sverordnung Uber die Freistellung von der Registrierung entsprechend.
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Sechster Abschnitt Schutz des Menschen bei der klinischen Prifung

AMG 1976 § 40 Allgemeine Voraussetzungen

(1) D e klinische Priufung eines Arzneimttels darf bei Menschen nur durchgefihrt
wer den, wenn und sol ange

1. die Risiken, die mt ihr fur die Person verbunden sind, bei der sie

dur chgef thrt werden soll, genmessen an der voraussichtlichen Bedeutung des
Arzneinmttels fir die Heil kunde arztlich vertretbar sind,
2. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu

erteilt hat, nachdem sie durch einen Arzt Uber Wsen, Bedeutung und
Tragwei te der klinischen Prifung aufgekl &t worden ist, und mit dieser
Einwi |l ligung zugleich erklart, daR sie nmt der im Rahmen der klinischen
Pruf ung erfol genden Aufzei chnung von Krankheitsdaten, ihrer Witergabe zur
Uoer pruf ung an den Auftraggeber, an die zustandi ge Uberwachungsbehor de
oder di e zustandi ge Bundesober behdrde und, soweit es sich um

per sonenbezogene Daten handelt, nit deren Einsichtnahme durch Beauftragte
des Auftraggebers oder der Behorden ei nverstanden ist,

3. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, nicht auf gerichtliche
oder behérdliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist,

4., sie von einemArzt geleitet wird, der m ndestens eine zweijahrige
Erfahrung in der klinischen Prifung von Arzneinitteln nachwei sen kann,

5. eine demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
ent sprechende phar makol ogi sch-t oxi kol ogi sche Prif ung durchgef hrt worden
i st,

6. die Unterlagen Uber die pharnmakol ogi sch-toxi kol ogi sche Prifung, der dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende
Prufplan nmit Angabe von Prifern und Priforten und das Votum der fir den
Leiter der klinischen Prifung zustandi gen Ethi k- Kommi ssion bei der
zust andi gen Bundesober behtrde vorgel egt worden sind,

7. der Leiter der klinischen Prifung durch einen fir die
phar makol ogi sch-t oxi kol ogi sche Prifung verantwortlichen Wssenschaftler
Uber di e Ergebni sse der pharnakol ogi sch-toxi kol ogi schen Prifung und die
voraussichtlich mit der klinischen Priufung verbundenen Risiken informert
wor den ist und

8. fur den Fall, daR bei der Durchfihrung der klinischen Priufung ein Mensch
get 6t et oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wrd,
ei ne Versicherung nach MalRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Lei stungen
gewahrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet.

Die klinische Prifung eines Arzneimttels darf bei Menschen vorbehaltlich des Satzes
3 nur begonnen werden, wenn diese zuvor von einer nach Landesrecht gebildeten
unabhangi gen Et hi k- Konm ssion zustinmend bewertet worden ist; Voraussetzung einer
zusti menden Bewertung ist die Beachtung der Vorschriften in Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr
6, soweit sie die Unterlagen uber die pharmakol ogi sch-toxi kol ogi sche Prifung und den
Priafplan betrifft, sowie Nunmmer 7 und 8. Soweit keine zustimende Bewertung der
Et hi k- Konmi ssion vorliegt, darf mit der klinischen Prifung erst begonnen werden, wenn
di e zust &ndi ge Bundesoberbehtérde innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Unterlagen
nach Satz 1 N. 6 nicht wdersprochen hat. Uber alle schwerw egenden oder
unerwarteten unerwlinschten Ereignisse, die wihrend der Studie auftreten und die
Sicherheit der Studienteil nehner oder die Durchfihrung der Studie beeintrachtigen
kénnten, mufl3 di e Ethik-Konmi ssion unterrichtet werden.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam wenn die Person, die sie
abgi bt
1. geschaftsféhig und in der Lage ist, Wsen, Bedeutung und Tragweite der

kl i ni schen Prifung einzusehen und ihren Wl len hiernach zu bestinmen und
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2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.
Eine Einwi |l ligung kann jederzeit wi derrufen werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8 nuf3 zugunsten der von der klinischen Prifung
betrof fenen Person bei einemim Geltungsbereich di eses Gesetzes zum Geschéaftsbetrieb

zugel assenen Versicherer genommen werden. |hr Unfang nmu in einem angenessenen
Verhaltnis zu den mt der klinischen Prifung verbundenen Ri siken stehen und fir den
Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit nindestens 500.000 Euro

betragen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf
Schadenser sat z.

(4) Auf eine klinische Priufung bei M nderjahrigen finden die Absatze 1 bis 3 nit
f ol gender MaRgabe Anwendung:

1. Das Arzneinmittel mul3 zum Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten bei
M nderj &ahri gen bestimt sein.

2. Die Anwendung des Arzneinmttels muf3 nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um bei dem M nderj &hrigen
Krankhei ten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen

3. Die klinische Prifung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der
medi zi ni schen W ssenschaft kei ne ausrei chenden Prif ergebni sse erwarten
| assen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben. Sie ist
nur wirksam wenn di eser durch einen Arzt Uber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung aufgekl art worden ist. Ist der
M nderj ahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Kklinischen
Prif ung ei nzusehen und seinen Wl len hiernach zu bestimen, so ist auch
seine schriftliche Einwilligung erforderlich

(5) Das Bundesninisteriumw rd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimung des
Bundesrates Regelungen zur Gewdhrleistung der ordnungsgeméaflen Durchfihrung der
klinischen Prifung und der FErzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand
ent sprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen i nsbesondere die
Auf gaben und Verantwortungsbereiche der Personen, die die klinische Priufung
ver anl assen, durchfihren oder kontrollieren, naher bestimt und Anforderungen an das
Fiuhren wund Aufbewahren von Nachweisen gestellt werden. Ferner konnen in der
Recht sver or dnung Befugni sse zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener
Daten eingeraum werden, soweit diese fiUr die Durchfdhrung und Uberwachung der
klini schen Priufung erforderlich sind. Dies gilt auch fur die Verarbeitung von Daten

die nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden.

AMG 1976 § 41 Besondere Voraussetzungen

Auf eine klinische Prufung bei einer Person, die an einer Krankheit |eidet, zu deren
Behebung das zu prifende Arzneimttel angewendet werden soll, findet 8 40 Abs. 1 bis
3 mt fol gender MaRgabe Anwendung:

1. Die klinische Prifung darf nur durchgefihrt werden, wenn die Anwendung des
zu prifenden Arzneinmttels nach den Erkenntni ssen der medi zi ni schen
W ssenschaft angezeigt ist, umdas Leben des Kranken zu retten, seine
Gesundheit wi ederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschaftsunféahig
oder in der Geschaftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefihrt werden.

3. Ist eine geschéaftsunfahige oder in der Geschéaftsfahi gkeit beschrankte
Person in der Lage, Wsen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung
ei nzusehen und i hren WIllen hiernach zu besti men, so bedarf die klinische
Pruf ung neben einer erforderlichen Einwilligung di eser Person der
Einwilligung i hres gesetzlichen Vertreters

4. Ist der Kranke nicht fahig, Wsen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Pr uf ung ei nzusehen und seinen WIllen hiernach zu besti men, so genigt die
Ei nwi I 1igung seines gesetzlichen Vertreters.

5. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam wenn dieser
durch einen Arzt (ber Wsen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
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Pruf ung aufgekl &t worden ist. Auf den Wderruf findet 8 40 Abs. 2 Satz 2
Anwendung. Der Einwi lligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es sol ange
ni cht, als eine Behandl ung ohne Aufschub erforderlich ist, umdas Leben
des Kranken zu retten, seine Gesundheit w ederherzustellen oder sein

Lei den zu erleichtern, und eine Erklarung tber die Einwilligung nicht

her bei gef Uhrt werden kann.

6. Sofern der Kranke nicht in der Lage ist, die Einwilligung schriftlich zu
erteilen, ist diese auch wirksam wenn sie niindlich gegeniber dem
behandel nden Arzt in Gegenwart eines Zeugen abgegeben wi rd.

7. Die Aufklarung und die Einwilligung des Kranken kénnen in besonders
schweren Fallen entfallen, wenn durch die Aufklarung der Behandl ungserfolg
nach der Nummer 1 gefahrdet wirde und ein entgegenstehender Wl e des
Kranken ni cht erkennbar ist.

AMG 1976 § 42 Ausnahmen

Die 88 40 und 41 finden kei ne Anwendung bei Arzneinitteln im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr.
4. § 40 Abs. 1 Nr. 5 und 6 findet keine Anwendung auf klinische Prifungen mit
zugel assenen oder von der Zul assungspflicht freigestellten Arzneimtteln.
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Siebenter Abschnitt Abgabe von Arzneimitteln

AMG 1976 § 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die
Vorschriften des 8§ 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fir den
Ver kehr aufRerhal b der Apot heken frei gegeben sind, dirfen auRBer in den Fallen des § 47
berufs- oder gewerbsnafig fur den Endverbrauch nur in Apotheken und nicht imWge des
Versandes in den Verkehr gebracht werden. AulRerhal b der Apotheken darf aufer in den
Fallen des Absatzes 4 und des 8§ 47 Abs. 1 nmit den nach Satz 1 den Apotheken
vor behal tenen Arzneinmittel n kein Handel getrieben werden.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneinmittel dirfen von
juristischen Personen, ni cht rechtsfahigen Vereinen und GCesellschaften des
burgerlichen Rechts und des Handel srechts an ihre Mtglieder nicht abgegeben werden,
es sei denn, dal es sich bei den Mtgliedern um Apot heken oder umdie in §8 47 Abs. 1
genannten Personen wund Einrichtungen handelt wund die Abgabe wunter den dort
bezei chnet en Vorausset zungen erfol gt.

(3) Auf Verschreibung dirfen Arzneimttel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
nur in Apot heken abgegeben werden. § 56 Abs. 1 bleibt unberihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 durfen ferner im Rahnen
des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke durch Tierarzte an Halter der von
i hnen behandelten Tiere abgegeben und zu di esem Zweck vorratig gehalten werden. Dies
gilt auch fir die Abgabe von Arzneimtteln zur Durchfihrung tierarztlich gebotener
und tierarztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender MaRBnahrmen bei Tieren, wobei
der Unfang der Abgabe den auf Gund tieréarztlicher Indikation festgestellten Bedarf
ni cht Uberschreiten darf.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneimttel, die nicht fir den Verkehr
auller hal b der Apot heken frei gegeben sind, durfen an den Tierhalter oder an andere in
§ 47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in der Apotheke oder tierarztlichen
Hausapot heke oder durch den Tierarzt ausgehandigt werden. Dies gilt nicht fdur
Fatterungsarzneimttel .

AMG 1976 § 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimttel, die von dem pharmazeuti schen Unternehmer ausschlielllich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschaden
oder krankhaften Beschwerden zu dienen bestimm sind, sind fir den Verkehr aufRerhalb
der Apot heken frei gegeben.

(2) Ferner sind fur den Verkehr aufBerhal b der Apotheken frei gegeben
1. a) naturliche Heilwisser sowi e deren Sal ze, auch als Tabl etten oder
Pastil | en,
b) kinstliche Heilwisser sowi e deren Sal ze, auch als Tabl etten oder
Pastillen, jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusammensetzung naturlichen
Hei | wdssern ent sprechen
2. Heilerde, Badenpore und andere Pel oi de, Zubereitungen zur Herstellung von
Badern, Seifen zum &aulleren Gebrauch,
3. mt ihren verkehrsiblichen deutschen Nanmen bezei chnete
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,
b) M schungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen
als Fertigarzneinttel
c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteil en
d) PreBsafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne
Losungsmittel mt Ausnahnme von Wasser hergestellt sind,
4. Pflaster
5. ausschliefllich oder Uberw egend zum &ufern Gebrauch bestimte
Desi nfektionsnittel sowi e Mund- und Rachendesi nfektionsnittel
(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fur Arzneinittel, die
1. nur auf arztliche, zahnadrztliche oder tierdarztliche Verschreibung
abgegeben werden diurfen oder
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2. durch Rechtsverordnung nach § 46 vom Ver kehr aufler hal b der Apot heken
ausgeschl ossen sind.

AMG 1976 8§ 45 Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesnministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehnmen mt dem Bundesnini sterium
far Wrtschaft nach Anhdérung von Sachverstéandigen durch Rechtsverordnung mit
Zusti mung des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande, die
dazu bestimm sind, teilweise oder ausschlieflich zur Beseitigung oder Linderung von
Krankhei ten, Leiden, Korperschéden oder krankhaften Beschwerden zu dienen, fiur den
Ver kehr auf3erhal b der Apot heken frei zugeben,

1. soweit sie nicht nur auf &rztliche, zahnarztliche oder tieréarztliche
Ver schr ei bung abgegeben werden dirfen,

2. soweit sie nicht wegen i hrer Zusamenset zung oder Wrkung di e Prfung,
Auf bewahr ung und Abgabe durch ei ne Apot heke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unnittel bare oder nittel bare
Gef ahr dung der Gesundheit von Mensch oder Tier, insbesondere durch
unsachgen@iRe Behandl ung, zu befirchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgenif3e Arzneimnmittelversorgung
gef dhrdet wird.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimttel, auf besti nmte Dosierungen,
Anwendungsgebi et e oder Darrei chungsformnmen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen mit dem Bundesninisteriumfir Umelt,

Nat urschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radi oaktive Arzneimttel und um
Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,

und im Einvernehnen mit dem Bundesmnisterium fur Erndhrung, Landw rtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti mm sind.

AMG 1976 § 46 Erméchtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesninisteriumw rd ermachtigt, im E nvernehnmen nit dem Bundesm ni sterium
fur Wrtschaft nach Anhoérung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung nmit
Zusti mung des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des 8 44 vom Verkehr aullerhal b der
Apot heken auszuschl i efl3en, sowei t auch bei besti nmungsgenélRem  oder bei
gewohnhei t smalRi gem Gebrauch eine unmittelbare oder mttelbare Geféahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu befirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf besti mte  Dosierungen,
Anwendungsgebi et e oder Darrei chungsfornmen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen mit dem Bundesninisteriumfir Umelt,

Nat urschut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radi oaktive Arzneimttel und um
Arzneinmttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,

und im Einvernehnen mit dem Bundesmnisterium fur Erndhrung, Landw rtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti mm sind.

AMG 1976 § 47 Vertriebsweg
(1) Pharmazeuti sche Unternehnmer und G of3handl er dirfen Arzneinmittel, deren Abgabe den
Apot heken vorbehal ten ist, auer an Apot heken nur abgeben an
1. andere pharnazeuti sche Unternehnmer und G oR3handl er,
2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich handelt um
a) aus nenschlichem Bl ut gewonnene Bl ut zuber ei t ungen oder
gent echnol ogi sch hergestellte Blutbestandteile, die, soweit es sich um
Ger i nnungsf akt or enzuber ei tungen handel t, von dem h&nost aseol ogi sch
qualifizierten Arzt im Rahnen der arztlich kontrollierten
Sel bst behandl ung von Blutern an seine Patienten abgegeben werden
durfen,
b) nenschliches oder tierisches Gewebe,
c) Infusionsl 6sungen in Behdltnissen nit mindestens 500 m, die zum
Ersatz oder zur Korrektur von Korperfl Ussigkeit bestimm sind, sow e
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Lésungen zur Hanodi al yse und Peritoneal di al yse,

d) Zubereitungen zur Injektion oder Infusion, die ausschlielllich dazu
besti mmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des
Kor pers oder seelische Zustande erkennen zu | assen,

e) nedi zini sche Gase, bei denen auch di e Abgabe an Heil praktiker zul assig
i st,

f) radioaktive Arzneinittel oder

g) Arzneinmittel, die nmt demH nweis "Zur klinischen Prifung bestimmt”
ver sehen sind, sofern sie kostenlos zur Verfigung gestellt werden,

3. Krankenhauser, Gesundheitsanter und Arzte, soweit es sich umInpfstoffe
handel t, die dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des §
20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom20. Juli 2000 (BGBI
| S. 1045) durchgefidhrten Schutzi npfung angewendet zu werden oder soweit
ei ne Abgabe von | npfstoffen zur Abwendung ei ner Seuchen- oder Lebensgefahr
erforderlich ist,

3a. anerkannte I npfzentren soweit es sich um Cel bfieberinpfstoff handelt,

4. Veterinadrbehtrden, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur
Dur chf dhrung o6ffentlich-rechtlicher MaBnahnen bestimt sind,

5. auf gesetzlicher Grundl age eingerichtete oder i mBenehnen nmt dem
Bundesmi ni steri um von der zustandi gen Behorde anerkannte zentral e
Beschaf fungsstellen fiur Arzneimttel

6. Tierarzte i mRahnen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapot heke,
soweit es sich umFertigarzneinmittel handelt, zur Anwendung an den von
i hnen behandel ten Tieren und zur Abgabe an deren Halter

7. zur Auslbung der Zahnheil kunde berechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneimttel handelt, die ausschlielllich in der Zahnheil kunde
verwendet und bei der Behandl ung am Pati enten angewendet werden,

8. Einrichtungen von Forschung und W ssenschaft, denen eine Erlaubnis nach §
3 des Betaubungsmittel gesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des
betreffenden Arzneinmittels berechtigt,

9. Hochschul en, soweit es sich umArzneimttel handelt, die fir die
Ausbi | dung der Studi erenden der Pharnazie und der Veterinarnedizin
bendti gt werden.

(1a) Pharnazeuti sche Unternehnmer wund G oBhandler dirfen Arzneimttel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, an die in Absatz 1 N. 1 oder 6 bezeichneten
Enpf dnger erst abgeben, wenn diese ihnen eine Bescheinigung der zustandi gen Behdrde
vor gel egt haben, dal sie ihrer Anzeigepflicht nach 8 67 nachgekonmen si nd.

(1b) Pharnmazeutische Unternehmer und G oRhandl er haben Uber den Bezug und di e Abgabe
zur Anwendung bei Tieren bestimter verschrei bungspflichtiger Arzneimttel, die nicht
ausschliefllich zur Anwendung bei anderen Tieren als solchen, die der Gew nnung von
Lebensmttel n dienen, bestimt sind, Nachweise zu fihren, aus denen gesondert fdr
jedes dieser Arzneimttel zeitlich geordnet die Menge des Bezugs unter Angabe des
oder der Lieferanten und die Mnge der Abgabe unter Angabe des oder der Bezieher
nachgew esen werden kann, und di ese Nachwei se der zustandi gen Behorde auf Verlangen
vor zul egen.

(1c) Pharnazeuti sche Unternehner und G oRhandl er haben (ber die Abgabe an Tierarzte
von in den Anhdngen | und IIl der Verordnung (EWS Nr. 2377/90 genannten Stoffen nit
antim krobi eller Wrkung, nach Anhang |V der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 verbotenen
Stoffen, diese enthaltende Fertigarzneimttel sowie von Arzneimtteln, die der
Verordnung uber Stoffe nmt pharnakol ogi scher Wrkung unterliegen, an das zentrale
I nformati onssystem utber Arzneimittel nach § 67a Abs. 1 Mtteilung nach MaRgabe der
Recht sverordnung nach 8§ 67a Abs. 3 zu machen

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Enpféanger dirfen die Arzneimttel nur
fiar den eigenen Bedarf im Rahnen der Erfillung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz
1 Nr. 5 bezeichneten zentral en Beschaffungsstellen dirfen nur anerkannt werden, wenn
nachgew esen wird, dall sie unter fachlicher Leitung eines Apothekers oder, soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimttel handelt, eines Tierarztes
stehen und geei gnete Raunme und Einrichtungen zur Pridfung, Kontrolle und Lagerung der
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Arzneim ttel vorhanden sind.

(3) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen Muster eines Fertigarzneimttels abgeben oder
abgeben | assen an

1. Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte,

2. andere Personen, die die Heil kunde oder Zahnheil kunde ber uf smafRi g ausuben,
soweit es sich nicht umverschrei bungspflichtige Arzneinmittel handelt,

3. Ausbildungsstatten fur die Heil berufe.

Phar nazeuti sche Unt er nehmer darfen Must er ei nes Fertigarzneimttels an
Ausbi | dungsstéatten fur die Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung
angenessenen Unfang abgeben oder abgeben |assen. Mister dirfen keine Stoffe oder
Zubereitungen i m Sinne des § 2 des Betdubungsnittel gesetzes enthalten, die als sol che
in Anlage Il oder 11l des Betdaubungsnittel gesetzes aufgefihrt sind.

(4) Pharmazeutische Unternehner durfen Miuster eines Fertigarzneinmittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der kleinsten
Packungsgr6fle und in einem Jahr von einem Fertigarzneinmttel nicht nehr als zwei
Must er abgeben oder abgeben lassen. Mt den Mustern ist die Fachinformation, soweit
di ese nach § 1l1a vorgeschrieben ist, zu Ubersenden. Das Muster dient insbesondere der
Informati on des Arztes Uber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber die Enpfénger von
Mustern sowi e Uber Art, Unfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mistern sind gesondert
fur jeden Enpféanger Nachweise zu fuhren und auf Verlangen der zustandigen Behorde
vor zul egen.

AMG 1976 § 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diurfen ein Arzneinmttel, das zur Vornahme eines
Schwanger schaf t sabbruchs zugel assen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des
Schwanger schaf t skonf | i kt geset zes vom 27. Juli 1992 (B&3I. | S. 1398), geandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (B&BI. | S. 1050), wund nur auf

Ver schrei bung eines dort behandel nden Arztes abgeben. Andere Personen dirfen die in
Satz 1 genannten Arzneimttel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharnmazeuti sche Unternehmer haben die zur Abgabe bestimten Packungen der in
Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneinmttel fortlaufend zu nunerieren; ohne diese
Kennzei chnung darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben
phar mazeuti sche Unternehner, Uber den Erhalt und di e Anwendung haben die Einrichtung
und der behandel nde Arzt Nachweise zu fihren und di ese Nachwei se auf Verlangen der
zust &ndi gen Behorde zur Ei nsi cht nahne vor zul egen.

(2a) Pharmazeuti sche Unternehmer sowie die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneinittel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren
und gegen unbefugte Entnahnme zu sichern.

(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel Kkeine
Anwendung.

AMG 1976 § 48 Verschreibungspflicht

(1) Arzneimttel, die durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nr. 1 bestinmmte Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande sind oder denen solche Stoffe oder
Zuber ei tungen aus Stoffen zugesetzt sind, durfen nur nach Vorlage einer arztlichen,
zahnar ztlichen oder tierarztlichen Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden. Das
gilt nicht fidr die Abgabe zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch Apotheken
nach MaRgabe der hierfiur geltenden gesetzlichen Vorschriften.

(2) Das Bundesninisteriumw rd ermichtigt, im Ei nvernehmen nit dem Bundesmi ni sterium
far Wrtschaft nach Anhdérung von Sachverstéandigen durch Rechtsverordnung mit
Zusti mung des Bundesrat es

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande zu besti men,

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei
Tieren bestimm sind, die Gesundheit des Tieres oder die Umelt auch
bei besti mungsgenmalem Gebrauch unm ttel bar oder nittel bar gef ahrden
kénnen, wenn sie ohne arztliche, zahnarztliche oder tieréarztliche
Uber wachung angewendet werden, oder

b) die haufig in erheblichem Unfange nicht bestinmmungsgenill gebraucht
wer den, wenn dadurch di e Gesundheit von Mensch oder Tier unmittel bar
oder nmittel bar gefahrdet werden kann,

2. fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschrei ben, dall sie nur
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abgegeben werden dirfen, wenn in der Verschreibung bestimte Hochstnengen
fiar den Einzel - und Tagesgebrauch nicht dberschritten werden oder wenn die
Uber schrei tung vom Ver schr ei benden ausdr iickl i ch kenntlich gemacht worden

i st,

3. zu bestinmen, dall ein Arzneimttel auf eine Verschrei bung nicht w ederholt
abgegeben werden darf oder unter wel chen Voraussetzungen ei ne w ederholte
Abgabe zul 8ssig i st,

3a. vorzuschreiben, daB ein Arzneimttel nur auf eine Verschreibung von Arzten
ei nes besti mten Fachgebi etes zur Anwendung in fir die Behandlung mt dem
Arzneinittel zugel assenen Einrichtungen abgegeben werden darf und ulber die
Ver schr ei bung, Abgabe und Anwendung Nachwei se gefihrt werden niissen

4 Vorschriften tUber die Formund den Inhalt der Verschrei bung zu erl assen

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 N. 1 kann auf bestimte Dosierungen,
Pot enzi erungen, Darrei chungsfornen oder Anwendungsberei che beschrankt werden. Ebenso
kann eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht fir die Abgabe an Hebammen und
Ent bi ndungspf | eger vor gesehen  werden, sowei t dies fur ei ne ordnungsgenale
Ber uf saustibung erforderlich ist.

(4) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umelt,

Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radi oaktive Arzneinmittel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,

und im Einvernehnen mit dem Bundesministerium fiur Erndhrung, Landw rtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti mm sind.

AMG 1976 § 49 Automatische Verschreibungspflicht

(1) Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 N. 1, die Stoffe in der
medi zi ni schen W ssenschaft ni cht al l genein bekannter W rkungen oder deren
Zubereitungen enthalten, dirfen nur nach Vorlage einer arztlichen, zahnéarztlichen
oder tierarztlichen Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden. Das gilt auch far
Arzneimttel, die Zubereitungen aus in ihren Wrkungen allgenein bekannten Stoffen
sind, wenn die Wrkungen di eser Zubereitungen in der nedizinischen Wssenschaft nicht
al l gemein bekannt sind, es sei denn, dalR die Wrkungen nach Zusamensetzung,
Dosi erung, Darrei chungsform oder Anwendungsgebi et der Zubereitung besti nmbar sind.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Arzneimttel, die Zubereitungen aus Stoffen bekannter
Wrkungen sind, soweit diese aullerhal b der Apotheken abgegeben werden dirfen.

(3) Die Verschreibungspflicht nach Absatz 1 endet an dem auf den Ablauf einer
funfjahrigen Frist nach dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Absatz 4
fol genden 1. Januar oder 1. Juli.

(4) Das Bundesministerium wird ernéchtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zusti mung des Bundesrat es bedarf,

1. die Stoffe oder Zubereitungen nach Absatz 1 zu besti men,

2. von den Ernachtigungen in 8 48 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 und Abs. 3 fur die durch
di e Rechtsverordnung nach Nummer 1 bestimten Stoffe oder Zubereitungen
Gebrauch zu machen,

3. die Verschrei bungspflicht aufzuheben, wenn nach Abl auf von drei Jahren
nach dem I nkrafttreten ei ner Rechtsverordnung nach Numer 1 auf G und der
bei der Anwendung des Arzneinittels gemachten Erfahrungen feststeht, dal
di e Voraussetzungen des § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht vorliegen.

Di e Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Ei nvernehnen nit dem Bundesm nisterium fur
Er nahrung, Landwi rtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(5) Eine erneute Bestinmung von Stoffen oder Zubereitungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist
nach Ablauf der in Absatz 3 genannten Frist zulassig, wenn ihre Wrkungen in der
medi zi ni schen Wssenschaft weiterhin nicht allgenein bekannt sind oder wenn die
vorl i egenden Erkenntnisse eine Beurteilung der Voraussetzungen fir eine Bestimung
der Stoffe oder Zubereitungen nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht ernbglichen.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, fir ein Arzneinmttel, das einen
Stoff oder eine Zubereitung nach Absatz 4 Nr. 1 enthdlt und fdr das durch die
zust andi ge Bundesober behdrde eine Zul assung erteilt worden ist, nach Ablauf von zwei
Jahren nach Zul assung des Arzneinmittels und im Falle des Absatzes 5 zwei Jahre nach
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Besti mmung des Stoffes oder der Zubereitung in der Rechtsverordnung nach Absatz 4 Nr.
1 der zusténdigen Bundesoberbehtérde einen Erfahrungsbericht vorzul egen. Der
Er f ahrungsbericht nmul3 Angaben Uber die in der Berichtszeit abgegebenen Mengen
enthalten; ferner sind neue Erkenntnisse Uber Wrkungen, Art und Haufigkeit von
Nebenwi r kungen, Gegenanzei gen, \Wechsel wi rkungen nit anderen Mtteln, eine Gewbhnung,
ei ne Abhangi gkeit oder einen nicht bestimmungsgeniRen Gebrauch nitzuteilen. For
Arzneinmttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, die der Gew nnung von
Lebensmitteln dienen, nmull aulRerdem Uuber die vorliegenden Erfahrungen berichtet
werden, ob und wie haufig nach der Anwendung des Arzneinmittels Rickstande in den von
den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmitteln festgestellt worden  sind,
gegebenenfal I s worauf dies zuruckgefihrt wird, und wie sich die fur das Arzneinittel
beschri ebenen Rickst andsnachwei sver f ahren bewdhr t haben. Far
Arzneinittel -Vorm schungen muf3 ferner Uber die vorliegenden Erfahrungen berichtet
werden, wi e sich die beschriebene Kontroll methode zum qualitativen und quantitativen
Nachwei s der wi rksamen Bestandteile in den Futterungsarzneimtteln bewdhrt hat.

AMG 1976 8 50 Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

(1) Einzel handel auBerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr aulerhal b der Apotheken freigegeben sind, darf nur
betrieben werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unternehnens
gesetzlich berufene oder eine von dem Unternehmer mt der Leitung des Unternehnens
oder mit dem Verkauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei
Unternehnmen mit nehreren Betriebsstellen nmuR fur jede Betriebsstelle eine Person
vor handen sein, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten uber das
ordnungsgenaflle Abfillen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und |Inverkehrbringen von
Arzneinmtteln, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowe
Kenntni sse Uber die fur diese Arzneimttel geltenden Vorschriften nachweist. Das
Bundesm ni sterium wird ermachtigt, im Ei nvernehnen mt dem Bundesm nisterium fur
Wrtschaft und dem Bundesministerium fur Bildung, Wssenschaft, Forschung und
Technol ogi e und, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti nmt si nd, im Einvernehnen mt dem Bundesministerium fdr Er ndhr ung,
Landwi rtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimung des Bundesrates
Vorschriften daruiber zu erlassen, wi e der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu
erbringen ist, um einen ordnungsgenafRen Verkehr nmit Arzneimtteln zu gewdhrl ei sten.
Es kann dabei Prifungszeugni sse UUber eine abgeleistete berufliche Aus- oder
Fortbil dung al s Nachwei s anerkennen. Es kann ferner bestinmen, dall die Sachkenntnis
durch eine Prufung vor der zustandi gen Behdrde oder einer von ihr bestimten Stelle
nachgewi esen wrd und das Nahere (Uber die Priufungsanforderungen und das
Pr tf ungsver fahren regel n.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimttel im
Ei nzel handel in den Verkehr bringt, die
1. im Rei segewerbe abgegeben werden durfen,

2.  zur Verhitung der Schwangerschaft oder von Geschl echt skrankheiten bei m
Menschen bestinmmt sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBllich zum duBeren CGebrauch bestimte Desinfektionsmttel sind
oder

5. Sauerstoff.

6. (weggefallen)

AMG 1976 § 51 Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimtteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf
Arzneimttel im Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fur den
Ver kehr aufler hal b der Apotheken frei gegebene Fertigarzneinittel, die

1. mt ihren verkehrsublichen deutschen Namen bezeichnete, in i hren Wrkungen
al | genei n bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Pref3sédfte aus frischen
Pfl anzen oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mt kei nem anderen
Losungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder
2. Heilwisser und deren Salze in ihremnatirlichen M schungsverhéltnis oder
i hre Nachbi |l dungen si nd.
(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der
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CGewer bet rei bende andere Personen im Rahmen ihres Geschaftsbetriebes aufsucht, es sei
denn, dalR es sich um Arzneinittel handelt, die fiar die Anwendung bei Tieren in |and-
und forstwirtschaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in Betrieben
des Gemise-, (Obst-, Garten- und Weinbaus, der Inkerei und der Fischerei feilgeboten
oder dal bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren Abgabe den
Apot heken vorbehalten ist, aufgesucht werden. Dies gilt auch fiur Handl ungsreisende
und andere Personen, die im Auftrag und im Nanen eines Gewerbetreibenden tatig
wer den.

AMG 1976 § 52 Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen
1. nicht durch Automaten und
2. nicht durch andere Fornmen der Sel bstbedi enung i n den Verkehr gebracht

wer den.
(2) Absatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneinmttel, die
1. im Rei segewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur Verhitung der Schwangerschaft oder von Geschl echt skrankheiten beim
Menschen bestimm und zum Ver kehr aufRerhal b der Apot heken frei gegeben
si nd,

(weggefal | en)

ausschlieBlich zum auReren Gebrauch bestimte Desinfektionsnittel oder
Sauer st of f.

6 (weggef al | en)

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arzneinmittel, die fir den Verkehr aufBlerhalb
der Apot heken freigegeben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50
besitzt, zur Verfligung steht.

ko

AMG 1976 § 53 Anhdrung von Sachverstandigen

(1) Soweit nach 8 36 Abs. 1, 8§ 45 Abs. 1 und 8 46 Abs. 1 vor ErlalR von
Recht sver or dnungen Sachver st andi ge anzuhor en si nd, errichtet hi er zu das
Bundesm ni sterium durch Rechtsverordnung ohne Zustinmung des Bundesrates einen
Sachver st andi gen- AusschulR. Dem Ausschuf? sol |l en Sachverstandi ge aus der nedi zi ni schen
und pharmazeuti schen Wssenschaft, den Krankenh&usern, den Heil beruf en, den
beteiligten Wrtschaftskrei sen und den Sozial versi cherungstrégern angehéren. In der
Recht sverordnung kann das Nahere dber die Zusamensetzung, die Berufung der
Mtglieder und das Verfahren des Ausschusses bestimt werden.

(2) Soweit nach 8§ 48 Abs. 2 vor Erlal der Rechtsverordnung Sachver st andi ge anzuh6ren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mt der MaBgabe, daR dem Ausschull Sachver st andi ge
aus der nedizinischen und pharmazeutischen Wssenschaft und Praxis und der
phar mazeuti schen I ndustri e angehdren soll en.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 50

Achter Abschnitt Sicherung und Kontrolle der Qualitat

AMG 1976 § 54 Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesninisteriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehnen nit dem Bundesm ni sterium
far Wrtschaft durch Recht sver or dnung mt Zust i nmung des Bundesr at es
Betri ebsverordnungen fiur Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneinittel

oder Wrkstoffe in den GCeltungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen
Arzneinmttel oder Wrkstoffe entw ckelt, hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt

oder in den Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgenéfien
Betrieb und die erforderliche Qualitat der Arzneimttel oder Wrkstoffe
si cherzustell en. Die Recht sver or dnung er geht im Ei nver nehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fur Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radi oaktive Arzneimttel oder um Arzneinmttel handelt, bei deren Herstellung
i oni si erende Strahl en verwendet werden, und im Ei nvernehmen nit dem Bundesm ni sterium
fiar Erndhrung, Landwi rtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt,

di e zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere Regel ungen getroffen
wer den Uber die

1. Entw cklung, Herstellung, Pridfung, Lagerung, Verpackung, den Erwerb und
das | nverkehrbri ngen,

2. Fuhrung und Auf bewahrung von Nachwei sen Uber die in der Nunmer 1 genannten
Bet ri ebsvor gange,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prifung der Arzneinittel
verwendeten Tiere und di e Nachwei se dar tber,

4 Anf or derungen an das Personal,

5. Beschaffenheit, G 6Re und Einrichtung der Raune,

6. Anforderungen an di e Hygiene,

7 Beschaf f enheit der Behél tni sse,

8 Kennzei chnung der Behéaltnisse, in denen Arzneimttel und deren
Ausgangsstof fe vorratig gehal ten werden,

9. Dienstbereitschaft fur Arzneinittel groBhandel sbetri ebe,

10. Zurickstel lung von Chargenproben sow e deren Unfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzei chnung, Absonderung oder Vernichtung ni cht verkehrsfahi ger
Arzneinmttel,

12. Vorausset zungen fir und di e Anforderungen an die in Numer 1 bezeichneten
Tati gkeiten durch den Tierarzt (Betrieb einer tieréarztlichen Hausapot heke)
sowi e di e Anforderungen an di e Anwendung von Arzneinitteln durch den
Ti erarzt an den von i hm behandelten Tieren.

(2a) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ferner vorgeschrieben werden, dal
Arznei m ttel groBhandel shetri ebe den Geschaftsbetrieb erst aufnehnen dirfen, wenn sie
antlich anerkannt sind; dabei kann vorgesehen werden, daR die antliche Anerkennung
nur fdar den G ofhandel mit bestimten Arzneimitteln oder Guppen von Arzneimtteln

erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kénnen ferner die Voraussetzungen fur die
antliche Anerkennung geregelt werden; die Versagung der Anerkennung kann nur fur den
Fall vorgesehen werden, daR Tatsachen die Annahne rechtfertigen, dall der

Betri ebsi nhaber die erforderliche Zuverl éssigkeit oder Sachkenntnis nicht hat.

(3) Die in den Absatzen 1, 2 und 2a getroffenen Regel ungen gelten auch fir Personen,
die die in Absatz 1 genannten Tati gkeiten berufsnilRi g ausiben.

(4) Dye Absatze 1 und 2 gelten fir Apotheken im Sinne des Gesetzes Uber das
Apot hekenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach 8§ 13 bedirfen.

AMG 1976 § 55 Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesmnisterium bekanntgemachte Sami ung
aner kannter pharnmazeuti scher Regeln Uber die Qualitat, Prufung, Lagerung, Abgabe und
Bezei chnung von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das
Arznei buch enthédlt auch Regeln fiur die Beschaffenheit von Behéaltnissen und
Urhil | ungen.
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(2) Die Regeln des Arznei buches werden von der Deutschen Arznei buch-Konmi ssion oder
der Europdai schen Arznei buch-Konm ssion beschl ossen. Die Bekanntnmachung der Regeln
kann aus rechtlichen oder fachlichen G inden abgelehnt oder rickgangig genacht
wer den.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Konmi ssion hat die Aufgabe, Uber die Regeln des
Arznei buches zu beschliefen und das Bundesmi nisterium bei den Arbeiten im Rahmen des
Uber ei nkormmens Uber di e Ausarbeitung ei nes Europai schen Arznei buches zu unterstitzen.

(4) Die Deutsche Arznei buch-Komm ssion wird beim Bundesinstitut fir Arzneinmittel und
Medi zi nprodukt e gebildet. Das Bundesministerium beruft die Mtglieder der Deutschen
Ar znei buch- Konmi ssi on aus Sachverstéandi gen der nedizinischen und pharnazeutischen
W ssenschaft, der Hei | ber uf e, der beteiligten W rtschaftskreise und der
Arznei nmittel uberwachung im zahl enmifBig gleichen Verhdltnis. Das Bundesm nisterium
bestellt den Vorsitzenden der Konmission und seine Stellvertreter und erl alt nach
Anhorung der Konmi ssion ei ne Geschaftsordnung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Konmm ssion soll dber die Regeln des Arzneibuches
grundséat zlich einstinmm g beschlielRen. Beschl isse, denen nicht nehr als drei Viertel
der Mtglieder der Kommi ssion zugestimmt haben, sind unwirksam Das Ndhere regelt die
Geschéf t sor dnung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen Honbopathi schen
Ar znei buch- Kommi ssi on ent sprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntrmachung erfol gt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf beschranken,
auf die Bezugsquelle der Fassung des Arznei buches und den Beginn der Geltung der
Neuf assung hi nzuwei sen.

(8) Arzneimttel durfen nur hergestellt wund zur Abgabe an den Verbraucher im
Gel tungsberei ch dieses Cesetzes in den Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen
enthaltenen Stoffe wund ihre Darreichungsformen den anerkannten pharnazeutischen
Regel n entsprechen. Arzneimittel durfen ferner zur Abgabe an den Verbraucher im
Cel tungsbereich dieses GCesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
Behal t ni sse und Unmhil | ungen, soweit sie mt den Arzneinmitteln in Beridhrung komen,
den aner kannten pharnazeuti schen Regeln entsprechen. Die Satze 1 und 2 gelten nicht
fur Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a.

AMG 1976 § 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

D e zust andi ge Bundesober behorde verdffentlicht eine antliche Samm ung von Verfahren
zur Probenahne und Untersuchung von Arzneimtteln und ihren Ausgangsstoffen. Die
Verfahren werden unter Mtw rkung von Sachkennern aus den Berei chen der Uberwachung,
der Wssenschaft und der pharmazeuti schen Unternehmer festgelegt. Die Samm ung i st
| auf end auf dem neuesten Stand zu halten.
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Neunter Abschnitt Sondervorschriften fir Arzneimittel, die bei Tieren angewendet
werden

AMG 1976 § 56 Fitterungsarzneimittel

(1) Futterungsarzneimttel durfen abweichend von § 47 Abs. 1, jedoch nur auf
Verschrei bung eines Tierarztes, vom Hersteller nur wunnmittelbar an Tierhalter
abgegeben werden; dies gilt auch, wenn die Filtterungsarzneimttel in einem anderen
M tgliedstaat der Européai schen Geneinschaften oder in einemanderen Vertragsstaat des
Abkommens (ber den Européi schen Wrtschaftsraum unter Verwendung im Celtungsbereich
di eses Ceset zes zugel assener Arznei m ttel -Vorm schungen oder sol cher
Arzneimttel -Vorm schungen, die die gleiche qualitative und eine vergleichbare
gquantitative Zusanmenset zung haben wi e i m CGel tungsberei ch di eses CGesetzes zugel assene
Arzneimttel -Vorni schungen, hergestellt werden, die sonstigen im GCeltungsbereich
di eses GCesetzes geltenden arzneinittelrechtlichen Vorschriften beachtet werden und
den Futterungsarzneinmitteln eine Begleitbeschei nigung nach dem vom Bundesni ni sterium
bekannt gemacht en Muster bei gegeben ist. Die w ederholte Abgabe auf eine Verschreibung
ist nicht zul&ssig; 8 48 Abs. 2 Nr. 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Zur Herstellung eines Fitterungsarzneinttels darf nur eine nach 8 25 Abs. 1
zugel assene oder auf Gund des 8§ 36 Abs. 1 von der Pflicht =zur Zulassung
freigestellte Arzneinmttel-Vorm schung verwendet werden. Auf Verschreibung darf
abwei chend von Sat z 1 ein Fltterungsarzneinmttel aus hoéchst ens drei
Arzneinittel -Vorm schungen, die jeweils zur Anwendung bei der zu behandel nden Tierart
zugel assen sind, hergestellt werden, sofern

1. fiar das betreffende Anwendungsgebi et ei ne zugel assene
Arzneinmittel -Vorm schung ni cht zur Verfigung steht,

2. imEinzelfall imFutterungsarzneinittel nicht nehr als zwei
anti bi oti kahaltige Arzneinittel -Vorm schungen enthalten sind und

3. eine honbgene und stabile Verteilung der w rksanen Bestandteile in dem
Fatterungsarzneinmttel gewdhrleistet ist.

Abwei chend von  Satz 2  Nr. 2 darf im Fitterungsarzneinmttel nur ei ne
antibioti kahaltige Arzneimttel-Vorm schung enthalten sein, sofern diese zwei oder
nmehr antibiotisch wirksame Stoffe enthalt.

(3) Vr den Futt erungsarzneinmttel hergestel It, SO mufd das ver wendet e
M schfutternmittel vor und nach der Vernmischung den futtermittelrechtlichen
Vorschriften entsprechen und es darf kein Antibiotikum oder Kokzidiostatikum als
Futterm ttel zusat zst of f enthal ten.

(4) Fir Fatterungsarzneimttel diarfen nur Mschfuttermittel verwendet werden, die
ei ner Rechtsverordnung nach 8 4 Abs. 1 des Futternittel gesetzes entsprechen. D e
Arzneinmittel tagesdosis nufl in einer Menge Mschfutternmittel enthalten sein, die die
téagliche Futterration der behandelten Tiere, bei Rindern und Schafen den taglichen
Bedarf an Ergénzungsfuttermtteln, ausgenommen Mneralfutter, mindestens zur Halfte
deckt. Die verflutterungsfertigen M schungen missen durch das deutlich sichtbare Wrt
"FOtterungsarzneinittel" gekennzeichnet sowie nmt der Angabe dariber versehen sein,
zu wel chem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu decken bestimmt sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimttel nur verschreiben,

1. wenn sie zur Anwendung an den von i hm behandelten Tieren bestimt sind,

2. fiOr die in den Packungsbeil agen der Arzneinittel-Vorm schungen
bezei chneten Tierarten und Anwendungsgebi ete und

3. wenn i hre Anwendung nach Anwendungsgebi et und Menge nach dem Stand der
tierarztlichen Wssenschaft gerechtfertigt ist, umdas Behandl ungsziel zu
errei chen und, soweit verschrei bungspflichtige Arzneimttel-Vorm schungen
enthalten sind, sie zur Anwendung innerhalb der auf di e Abgabe fol genden
si eben Tage bestimmt sind, sofern die Zul assungsbedi ngungen ni cht eine
| &nger e Anwendungsdauer vorsehen.

§ 56a Abs. 2 gilt entsprechend.

AMG 1976 § 56a Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln durch Tierérzte
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(1) Der Tierarzt darf fur den Verkehr aulerhalb der Apotheken nicht freigegebene
Arzneinittel dem Tierhalter nur verschrei ben oder an di esen nur abgeben, wenn

1. sie fur die von i hm behandelten Tiere bestimt sind,

2. sie zugel assen sind oder ohne Zul assung in den Verkehr gebracht werden
durfen,

3. sie nach der Zul assung fir das Anwendungsgebi et bei der behandelten
Tierart bestimt sind,

4. i hre Anwendung nach Anwendungsgebi et und Menge nach dem Stand der
tierarztlichen Wssenschaft gerechtfertigt ist, umdas Behandl ungsziel zu
errei chen und

5. die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmittel n di enen
abgegebene Menge verschrei bungspflichtiger Arzneimttel, bei denen fir
eine Tierart eine Wartezeit besteht, zur Anwendung innerhalb der auf die
Abgabe fol genden si eben Tage bestimt ist, sofern die
Zul assungsbedi ngungen ni cht ei ne | &ngere Anwendungsdauer vorsehen

Abwei chend von Satz 1 N. 5 darf auRer in Fallen von Arzneimtteln, die
antimkrobiell wrksame Stoffe enthalten und nach den Zul assungsbedi ngungen nicht
ausschliefBlich zur |okal en Anwendung vorgesehen sind, die Abgabe auch in einer Menge
fiar ei ne Behandl ungsdauer von hoéchstens 31 Tagen erfolgen, sofern der Tierarzt die
Arzneimttel an einen Tierhalter abgibt, dessen Tierbestand nmi ndestens nonatlich vom
Tierarzt begutachtet wrd, er als Ergebnis der Untersuchung die fortgesetzte
Behandlung als notwendig feststellt und dies sowohl vom Tierarzt als auch vom
Tierhalter schriftlich dokumentiert wird. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fdr die Anwendung
durch den Tierarzt entsprechend. Abweichend von Satz 1 darf der Tierarzt dem
Tierhalter Arzneimttel-Vorm schungen, die nicht zugleich als Fertigarzneinitte

zugel assen sind, weder verschrei ben noch an di esen abgeben

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich
gef dhrdet wére und eine unnmittel bare oder mittel bare Gefadhrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu befirchten ist, darf der Tierarzt bei Einzeltieren oder
Ti eren eines besti mten Bestandes abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung
mt Satz 3 zugel assene oder von der Zulassung freigestellte Arzneimttel nach
f ol genden MaRRgaben anwenden oder verabreichen | assen

1. soweit fur die Behandl ung ein zugel assenes Arzneimittel fur die
betreffende Tierart und das betreffende Anwendungsgebi et nicht zur
Verfugung steht, darf ein Arzneimittel mit der Zulassung fur die
betreffende Tierart und ein anderes Anwendungsgebi et angewendet werden;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arzneinmittel fur die betreffende
Tierart nicht zur Verfigung steht, darf bei Tieren, die nicht der
Gewi nnung von Lebensmittel n di enen, ein anderes zugel assenes oder von der
Zul assung freigestelltes Arzneimttel angewendet werden; bei Tieren, die
der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen, darf ein anderes, fir die
Anwendung bei sol chen Ti eren zugel assenes Arzneinittel angewendet werden;

3. soweit fir die Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmitteln
di enen, ein geeignetes, zugel assenes Arzneinittel auch nach Numrer 2 nicht
zur Verfigung steht, dirfen zugel assene Arzneinittel angewendet werden,
die solche Wrkstoffe enthalten, die in den Anhdngen | bis Il der

Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt sind;

4. soweit fidr die Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmtteln
dienen, ein Arzneinmittel nach den Numrern 1 bis 3 nicht zur Verflgung
steht, darf ein nach § 13 Abs. 2 Nr. 3 Buchstabe d hergestelltes
Arzneinittel auch angewendet werden.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 2 zweiter Halbsatz und Nr. 3 darf das Arzneimttel nur
durch den Tierarzt angewendet werden; sofern der Tierbestand entsprechend den
Bedi ngungen des Absatzes 1 Satz 2 regel naRig untersucht wird, darf das Arzneinitte
auch vom Ti erhal ter verabreicht werden. Der Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben; das
Nahere regelt die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken. Die Satze 1 bis 3
gelten entsprechend fir Arzneimttel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit
Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von der Registrierung freigestellte
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honbopat hi sche Arzneimttel dirfen abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben,
abgegeben und angewendet werden; dies gilt fur Arzneinmittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gew nnung von Lebensmitteln dienen, nur dann wenn ihr
Ver dinnungsgrad di e sechste Dezi nal potenz nicht unterschreitet.

(3) Das Bundesninisteriumw rd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmmung des
Bundesrat es Anforderungen an die Abgabe von Arzneimitteln zur Anwendung an Tieren
fest zul egen und dabei vorzuschrei ben, dass
1. Tierarzte Uber die Verschrei bung und Anwendung von fur den Verkehr
auBler hal b der Apot heken nicht freigegebenen Arzneimttel n Nachwei se fihren
nmissen,
2. bestimte Arzneinmttel nur durch den Tierarzt sel bst angewendet werden
dirfen, wenn diese Arzneinmttel
a) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei besti nmungsgenaflRem
Gebrauch unmittel bar oder nittel bar gefadhrden kdénnen, sofern sie nicht
fachgerecht angewendet werden, oder
b) haufig in erheblichem Unfang nicht bestinmungsgenal3 gebraucht werden
und dadurch di e Gesundheit von Mensch oder Tier unmittel bar oder
m ttel bar gefahrdet werden kann.
In der Rechtsverordnung kdénnen Art, Formund |Inhalt der Nachwei se sowi e di e Dauer der
Auf bewahrung geregelt werden. Die Nachweispflicht kann auf bestimme Arzneimttel,
Anwendungsber ei che oder Darrei chungsfornmen beschrankt werden.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimmte
Arzneinmttel dem Tierhalter weder verschrei ben noch an di esen abgeben.

AMG 1976 § 56b Ausnahmen

Das Bundesm nisterium wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimung des
Bundesrates Ausnahnen von § 56a zuzulassen, soweit die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefé&hrdet wére.

AMG 1976 8 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimttel, die zum Verkehr auf3erhalb der Apotheken nicht
frei gegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur in Apotheken, bei dem den Tierbestand
behandel nden Tierarzt oder in den Fallen des 8§ 56 Abs. 1 bei Herstellern erwerben.
Andere Personen, die in 8§ 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dirfen solche Arzneinittel
nur in Apotheken erwerben. Abwei chend von Satz 1 darf der Tierhal ter
Arzneinmittel -Vorm schungen, die nicht zugleich als Fertigarzneimttel zugel assen
sind, nicht erwerben.

(la) Tierhalter durfen Arzneimittel, bei denen durch Rechtsverordnung vorgeschrieben
ist, daB sie nur durch den Tierarzt sel bst angewendet werden dirfen, nicht im Besitz
haben. Dies gilt nicht, wenn die Arzneimttel fir einen anderen Zweck als zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind oder der Besitz nach der Richtlinie 96/22/EG des
Rates vom 29. April 1996 uber das Verbot der Verwendung bestinmter Stoffe mt
hor nonal er bezi ehungswei se thyreostati scher Wrkung und von (-Agonisten in der
tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/ EW5 88/146/ EWG und
88/ 299/ EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt ist.

(2) Das Bundesninisteriumw rd ermichtigt, im Ei nvernehmen nmit dem Bundesm ni sterium
fiar Erndhrung, Landwi rtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimung des
Bundesr at es vor zuschrei ben, dal
1. Betriebe, die Tiere halten, die der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen,

und di ese oder von di esen stammende Erzeugni sse in Verkehr bringen, und
2. andere Personen, die nach Absatz 1 Arzneimittel nur in Apotheken erwerben

durfen,
Nachwei se (Uber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneinmttel und
Regi ster oder Nachwei se Uber die Anwendung der Arzneimttel zu fidhren haben, soweit
es geboten ist, um eine ordnungsgenifle Anwendung von Arzneimtteln zu gewdhrleisten
und sofern es sich um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies zur Durchfihrung von
Recht sakt en der Europdai schen Geneinschaften auf diesem Gebiet erforderlich ist. In

der Rechtsverordnung kénnen Art, Formund Inhalt der Register und Nachwei se sowi e die
Dauer i hrer Aufbewahrung geregelt werden.

AMG 1976 § 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen
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(1) Tierhal ter und andere  Personen, die nicht Tierdrzte sind, dur fen
verschrei bungspflichtige Arzneimttel oder andere vom Tierarzt verschriebene oder
erworbene Arzneimittel bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnmitteln dienen, nur
nach einer tieréarztlichen Behandl ungsanwei sung fir den betreffenden Fall anwenden.
Ni cht verschrei bungspflichtige Arzneimttel, die nicht fir den Verkehr aulerhal b der
Apot heken frei gegeben sind und deren Anwendung nicht auf Gund einer tieréarztlichen
Behandl ungsanwei sung erfol gt, dirfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugel assen sind oder ohne Zul assung in den Verkehr gebracht
wer den dirfen,

2. fir die in der Kennzeichnung oder Packungsbeil age der Arzneimttel
bezei chneten Tierarten und Anwendungsgebi ete und

3. in einer Menge, die nach Dosierung und Anwendungsdauer der Kennzei chnung
des Arzneinmittels entspricht.

(2) Das Bundesninisteriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehmen mt dem Bundesnini sterium
fiar Ern&dhrung, Landwi rtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimung des
Bundesrates zu verbieten, daR Arzneinmittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt
sind, die der Gew nnung von Lebensnitteln dienen, fur bestimte Anwendungsgebiete
oder -bereiche in den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken angewendet werden,
sovvﬁit es geboten ist, umeine nittel bare Gefédhrdung der Gesundheit des Menschen zu
ver hut en.

AMG 1976 § 59 Klinische Prifung und Ruckstandsprifung bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen

(1) Ebn Arzneimttel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 darf abweichend von §
56a Abs. 1 vom Hersteller oder in dessen Auftrag zum Zweck der klini schen Prufung und
der Rickstandsprifung angewendet werden, wenn sich die Anwendung auf eine Prifung
beschréankt, die nach Art und Unfang nach dem jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen
Er kennt ni sse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prifungen durchgefuhrt werden, dirfen
Lebensnmittel nicht gewonnen werden, es sei denn, daR bei diesen Lebensnmitteln mit
Rickst a&nden der angewendeten Arzneimttel oder ihrer Umnandl ungsprodukte auf G und
der Prufungsergebnisse nicht zu rechnen ist. Der Hersteller hat der zustandigen
Behdrde Prifungsergebni sse (ber Rickstéande der angewendeten Arzneimttel und ihrer
Um/vanfjl ungsprodukte in Lebensmtteln unter Angabe der angewandten Nachwei sverfahren
vor zul egen.

(3) Wrd eine klinische Prifung oder Rickstandsprufung bei Tieren durchgefihrt, die
der Gew nnung von Lebensnitteln dienen, nul die Anzeige nach 8 67 Abs. 1 Satz 1
zusat zl i ch fol gende Angaben ent hal ten:

1. Nanme und Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag
Pr tf ungen dur chf Ghren,

Art und Zweck der Prifung,

Art und Zahl der fir die Prufung vorgesehenen Tiere,

O't, Beginn und voraussichtliche Dauer der Prufung,

Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugni sse, die
wahrend oder nach Abschl u der Prifung gewonnen werden.

(4) Uber die durchgefuhrten Prufungen sind Aufzeichnungen zu fihren, die der
zust 4ndi gen Behorde auf Verl angen vorzul egen si nd.

Ok wd

AMG 1976 § 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in 8 47 Abs. 1 aufgefihrt sind, dirfen
Stof fe oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Gund einer Rechtsverordnung nach 8§ 6
bei der Herstellung von Arzneimitteln fir Tiere nicht verwendet werden dirfen, zur
Herstel l ung sol cher Arzneinittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht erwerben und far
ei ne solche Herstellung oder Anwendung nicht anbieten, |agern, verpacken, mt sich
fahren oder in den Verkehr bringen. Tierhalter sowi e andere Personen, Betriebe und
Ei nrichtungen, die in 8 47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, dirfen solche Stoffe oder
Zuber ei tungen nicht erwerben, |agern, verpacken oder mt sich fihren, es sei denn,
dall sie fur eine durch Rechtsverordnung nach 8§ 6 nicht verbotene Herstellung oder
Anwendung bestimt sind.

(2) Tierarzte dirfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nicht fur den Verkehr
auller hal b der Apotheken freigegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und
sol che Stoffe oder Zubereitungen dirfen an Tierarzte nur abgegeben werden, wenn sie
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als Arzneinmittel zugelassen sind oder sie auf Gund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder
auf Gund einer Rechtsverordnung nach 8§ 36 ohne Zul assung in den Verkehr gebracht
werden durfen. Tierhalter dirfen sie fir eine Anwendung bei Tieren nur erwerben oder
| agern, wenn sie von einem Tierarzt als Arzneinittel verschrieben oder durch einen
Ti erarzt abgegeben worden sind. Andere Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in §
47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, dirfen durch Rechtsverordnung nach 8 48 oder § 49
bestimte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben, |agern, verpacken,
mt sich fihren oder in den Verkehr bringen, es sei denn, daR die Stoffe oder
Zuberei tungen fir einen anderen Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bl ei ben unberihrt.

AMG 1976 § 59b Riickstandsnachweisverfahren

Der pharmazeuti sche Unternehmer hat fur Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren
besti nmt si nd, die der Gewi nnung von Lebensmtteln di enen, die im
Rickst andsnachwei sverfahren nach 8 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuwei senden Stoffe und die fur
di e Durchfihrung des Rickstandsnachwei sverfahrens erforderlichen Stoffe, soweit sie
ni cht handel siblich sind, vorratig zu halten und der nach 8 64 zustandi gen Behorde in
erforderlichem Unfang gegen eine angemessene Entschadigung auf Anforderung zu
Uber| assen. Fur Arzneimttel, die von dem pharmazeuti schen Unternehnmer nicht nmehr in
den Verkehr gebracht werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1 bis zum Abl auf
von drei Jahren nach dem Zeitpunkt des |etztmaligen Inverkehrbringens durch den
phar mazeuti schen Unt ernehner, hochstens jedoch bis zu dem nach § 10 Abs. 7 angegeben
Verfal |l datum der zul etzt in Verkehr gebrachten Charge.

AMG 1976 § 59c Nachweispflichten fir Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die als
Tierarzneinttel oder zur Herstellung von Tierarzneimtteln verwendet werden kodnnen
und anabol e, infektionshenmmende, parasitenabwehrende, entzindungshenmende, hornonal e
oder psychotrope Ei genschaften aufweisen, herstellen, lagern, einfihren oder in den
Ver kehr bringen, haben Nachwei se Uber den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe oder
Zuberei tungen aus Stoffen zu fihren, aus denen sich Vorlieferant oder Enpfanger sow e
die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, diese Nachwei se m ndestens drei
Jahr e auf zubewahren und auf Verl angen der zustandi gen Behtérde vorzul egen. Satz 1 gilt
auch fdr Personen, die diese Tatigkeiten berufsmillig ausiben. Soweit es sich um
Stof fe oder Zubereitungen aus Stoffen nmit thyreostatischer, &strogener, androgener
oder gestagener Wrkung oder [(-Agonisten mit anaboler Wrkung handelt, sind diese
Nachwei se in Form eines Registers zu fuhren, in demdie hergestellten oder erworbenen
Mengen sowie die zur Herstellung von Arzneinmitteln verauBerten oder verwendeten
Mengen chronol ogi sch unter Angabe des Vorlieferanten und Enpféangers erfalit werden.

AMG 1976 § 60 Heimtiere

(1) Auf Arzneimttel, die ausschlieBlich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder
Si ngvégel n, Brieftauben, Terrarientieren oder Kleinnagern bestimt wund fur den
Ver kehr aufBlerhal b der Apotheken zugel assen sind, finden die Vorschriften der 8§ 21
bis 39 und 50 kei ne Anwendung.

(2) Die Vorschriften Uber die Herstellung von Arzneinitteln finden mt der MRgabe
Anwendung, dal der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein
kann und der Nachweis einer zweijahrigen praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1
entfallt.

(3) Das Bundesninisteriumwrd ermachtigt, im Ei nvernehnmen nit dem Bundesm ni sterium
far Wrtschaft und dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mt Zustimung des Bundesrates die Vorschriften uber die
Zul assung auf Arzneinmittel fir die in Absatz 1 genannten Tiere auszudehnen, soweit es
geboten ist, um eine unnittelbare oder mittelbare Geféahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten.

(4) Die zustandi ge Behtrde kann Ausnahnmen von 8 43 Abs. 5 Satz 1 zul assen, soweit es
sich umdie Arzneimttel versorgung der in Absatz 1 genannten Tiere handelt.

AMG 1976 § 61 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstéatten

Ei nrichtungen der tieréarztlichen Bildungsstidtten im Hochschul bereich, die der
Arzneim ttel versorgung der dort behandelten Tiere dienen und von einem Tierarzt oder
Apot heker geleitet werden, haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach den
Vorschriften di eses Cesetzes hat.
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Zehnter Abschnitt Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken

AMG 1976 § 62 Organisation

Die zustéandige Bundesoberbehdrde hat zur Verhitung einer wunmittelbaren oder
nmttel baren Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von
Arzneinitteln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenw rkungen, Wchsel wi rkungen mnit
anderen Mtteln, Gegenanzeigen und Verfal schungen, zentral zu erfassen, auszuwerten
und di e nach di esem Gesetz zu ergrei fenden MaBnahnen zu koordi ni eren. Sie wirkt dabei
mt den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, den Arzneimttelbehorden
anderer Lander, den GCesundheits- und Veterindrbehdérden der Bundesl ander, den
Arzneinmittel konm ssionen der Kamern der Heilberufe sowie nmit anderen Stellen
zusamen, die bei der Durchfdhrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen. Die
zust andi ge Bundesober behdérde kann die O fentlichkeit dber Arzneinmittelrisiken und
beabsi chti gte MaBnahnen i nform eren.

AMG 1976 § 63 Stufenplan

Das Bundesministerium erstellt durch allgeneine Verwaltungsvorschrift mit Zustinmung
des Bundesrates zur Durchfihrung der Aufgaben nach 8§ 62 einen Stufenplan. In diesem
werden di e Zusanmenarbeit der beteiligten Behdrden und Stellen auf den verschi edenen
Gef ahrenstufen sowi e die Einschal tung der pharnmazeuti schen Unternehmer néher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu ergreifenden MBnahnen
bes&im’ﬂ. In dem Stufenplan koénnen ferner Informationsnmittel und -wege bestinmm
wer den.

AMG 1976 § 63a Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharnmazeuti scher Unternehner Fertigarzneimttel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person
mt der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausibung ihrer Tatigkeit
erforderlichen Zuver| assi gkei t (St uf enpl anbeauftragter) zZu beauft ragen,
bekannt gewor dene Mel dungen Uber Arzneinittelrisiken zu samreln, zu bewerten und die
not wendi gen Malnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht fdr Personen, soweit sie
nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedirfen. Der
St uf enpl anbeauftragte ist far die Erfullung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das Nahere regelt die Betriebsverordnung
fir pharmazeuti sche Unternehnmer. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine
Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht ausiben.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Stufenplanbeauftragter wrd
erbracht durch das Zeugnis uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der
Humannedi zi n, der Humanbi ol ogi e, der Veterindrnedi zin oder der Pharmazie abgel egte
Prifung und eine nmindestens zweijahrige Berufserfahrung oder durch den Nachweis nach

8§ 15. Der Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig Herstellungs-, Kontroll- oder
Vertriebsleiter sein.
(3) Der phar mazeuti sche Unt er nehner hat der zust andi gen Behor de den

St uf enpl anbeauftragten unter Vorl age der Nachwei se Uber di e Anforderungen nach Absatz
2 und jeden W-chsel vorher mtzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wchsel des
St uf enpl anbeauftragten hat die Mtteilung unverziglich zu erfol gen.
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Elfter Abschnitt Uberwachung

AMG 1976 § 64 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimttel hergestellt, gepruft, gel agert,
ver packt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst nit ihnen Handel
getrieben wird, unterliegen insowit der Uberwachung durch die zustandi ge Behorde;
das gleiche gilt fir Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln,
klinisch prufen, einer Rickstandsprifung unterziehen oder Arzneinmttel nach 8§ 47a
Abs. 1 Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneinittel erwerben oder
anwenden. Die Entw cklung, Herstellung, Prufung, Lagerung, Verpackung oder das
I nver kehr bri ngen von Wrkstoffen unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch eine
Recht sverordnung nach § 54 geregelt sind. Satz 1 gilt auch fir Personen, die diese
Tatigkeiten berufsmiafRig ausiben oder Arzneimttel nicht ausschlieBlich fur den
Ei genbedarf mt sich fihren sowie fir Personen oder Personenvereinigungen, die
Arzneimttel fdr andere sanmeln.

(2) De mt der Uberwachung beauftragten Personen nissen diese Tatigkeit
haupt berufli ch ausiben. Di e zustandi ge Behdrde kann Sachver st @ndi ge bei zi ehen. Sowei t
es sich um Blutzubereitungen, radioaktive Arzneinittel, gentechnisch hergestellte
Arzneinmittel, Sera, Inpfstoffe, Testallergene, Testsera und Testantigene handelt,
soll die zustandige Behdérde Angehdrige der zustéandigen Bundesoberbehdrde als
Sachverstandi ge beteiligen. Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken sind oder
die einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedirfen, kann die =zustéandige Behorde
Sachverstandige mt der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustandige Behdorde hat sich davon zu Uberzeugen, dal die Vorschriften Uber
den Verkehr mt Arzneimtteln, Uber die Wrbung auf dem Gebiete des Heilwesens und
Uber das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat in der Regel alle zwei Jahre
Besi chti gungen vorzunehnen und Arzneinittel proben antlich untersuchen zu | assen.

(4) Die nit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt

1. Gundsticke, Geschéaftsraume, Betriebsrdune, Befo6rderungsmittel und zur
Ver hutung dringender Gefahr fiur die 6ffentliche Sicherheit und O dnung
auch Wohnrdune zu den ublichen Geschaftszeiten zu betreten und zu
besi chtigen, in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelbt wird; das
Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der
Wbhnung wird i nsoweit eingeschrankt,

2. Unterl agen Uber Entw cklung, Herstellung, Priufung, klinische Prifung oder
Rickst andspr 0f ung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, |nverkehrbringen und
sonstigen Verbleib der Arzneimttel sowi e Uber das im Verkehr befindliche
Wer benmat eri al und Uber die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge
ei nzusehen und, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von
Pati enten handel t, hieraus Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

3. von natdrlichen und juristischen Personen und nicht rechtsf&higen
Per sonenver ei ni gungen all e erforderlichen Auskinfte, insbesondere Uber die
in Nunmer 2 genannten Betriebsvorgdnge zu verl angen,

4. vorl aufige Anordnungen, auch Uber die SchlielBung des Betriebes oder der
Ei nrichtung zu treffen, soweit es zur Verhltung dringender Gefahren far
die offentliche Sicherheit und O dnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfihrung dieses Cesetzes oder der auf Gund dieses Cesetzes
erl assenen Recht sverordnungen oder der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 erforderlich ist,
durfen auch die Sachverstandigen der Mtgliedstaaten der Europdi schen Union, soweit
sie die mt der Uberwachung beauftragten Personen begl eiten, Befugni sse nach Absatz 4
Nr. 1 wahrnehnen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern,
deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in 8 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
Zivil prozefordnung bezei chneten Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfol gung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz Uber O dnungswi dri gkeiten aussetzen wirde.

(6) Das Bundesninisteriumw rd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmmung des
Bundesr at es Regel ungen dber die Wahrnehmung von Uberwachungsaufgaben in den Fallen
festzulegen, in denen Arzneinmttel von einem pharmazeutischen Unternehmer im
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CGel tungsbereich des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der keinen Sitz im
Gel tungsberei ch des Gesetzes hat, soweit es zur Durchfidhrung der Vorschriften Uuber
den Verkehr mt Arzneinitteln sowi e Uber die Werbung auf dem Cebiete des Heil wesens

erforderlich i st. Dabei kann die f eder f Uhr ende Zust andi gkei t far
Uber wachungsauf gaben, die sich auf Gund des Verbringens eines Arzneinittels aus
einem bestimten Mtgliedstaat der Europadischen Union ergeben, jeweils einem

besti mten Land oder einer von den Landern getragenen Einrichtung zugeordnet werden.

AMG 1976 § 65 Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfidhrung der Vorschriften lber den Verkehr mt Arzneimtteln,
uber die Wrbung auf dem Cebiete des Heilwesens und UUber das Apothekenwesen
erforderlich ist, sind die mt der Uberwachung beauftragten Personen befugt, gegen
Empf angsbeschei ni gung Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu
fordern oder =zu entnehnmen. Diese Befugnis erstreckt sich insbesondere auf die

Ent nahme von Proben von Futtermtteln, Trankwasser wund bei |ebenden Tieren,
ei nschliellich der dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der
pharmazeuti sche Unternehnmer nicht ausdricklich darauf verzichtet, ist ein Teil der

Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gef &hrdung des Untersuchungszwecks nicht
in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stick der gleichen Art, we
das al s Probe entnonmene, zuruckzul assen.

(2) Zuriuckzul assende Proben sind antlich zu verschliellen oder zu versiegeln. Sie sind
nmt dem Datum der Probenahne und dem Datum des Tages zu versehen, nach dessen Abl auf
der Verschl uR oder die Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharnmazeuti schen Unternehnmer entnomen werden, ist
ei ne angenessene Entschadigung zu leisten, soweit nicht ausdricklich darauf
verzichtet wrd.

(4) Al's privater Sachverstandi ger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz
2 zurickgel assen sind, kann nur bestellt werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle der praktischen Tatigkeit
nach 8 15 Abs. 1 und 4 kann eine praktische Tatigkeit in der Untersuchung
und Begut achtung von Arzneinmitteln in Arzneinittel untersuchungsstellen
oder in anderen gleichartigen Arzneimttelinstituten treten,

2. die zur Auslbung der Tatigkeit als Sachverstandi ger zur Untersuchung von
antlichen Proben erforderliche Zuverl &ssi gkeit besitzt und

3. Uber geeignete Raune und Einrichtungen fir di e beabsichtigte Untersuchung
und Begut achtung von Arzneinmitteln verfigt.

AMG 1976 § 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach 8 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MaBnahnen nach
den 88 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwachung téatigen Personen bei der
Erfdllung i hrer Aufgaben zu unterstitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Raune
und Beforderungsmittel zu bezeichnen, Raune, Behdlter und Behéltnisse zu offnen,
Auskinfte zu erteilen und die Entnahne der Proben zu ernbglichen. Die gleiche
Verpflichtung besteht fir den Herstellungsleiter, Kontrolleiter, Vertriebsleiter,
St uf enpl anbeauftragten, Informationsbeauftragten und Leiter der klinischen Prifung
sowi e deren Vertreter.

AMG 1976 § 67 Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln, herstellen, Kklinisch
prufen oder einer Rickstandsprifung unterziehen, prifen, |agern, verpacken, in den
Ver kehr bringen oder sonst nit ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahne der
Tati gkei ten der zust&ndi gen Behdrde anzuzei gen. Die Entw cklung von Arzneimtteln ist
anzuzei gen, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt ist. Das
gleiche gilt fiur Personen, die diese Tatigkeiten sel bstéandig und berufsnili g ausiben,
sowi e fir Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimttel fir andere sanmeln.
In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte anzugeben; werden
Arzneinmttel gesamelt, so ist das Nihere Uber die Art der Samm ung und Uber die
Lagerstatte anzugeben. Ist nach Satz 1 eine klinische Prifung anzuzei gen, so ist auch
deren Leiter nanentlich zu benennen. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fur
Betriebe und Einrichtungen, die Wrkstoffe herstellen, in den Verkehr bringen oder
sonst mt ihnen Handel treiben, soweit diese Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung
nach 8§ 54 geregelt sind.
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(2) Ist die Herstellung von Arzneimtteln beabsichtigt, fur die es einer Erlaubnis
nach 8 13 nicht bedarf, so sind die Arzneimttel mt ihrer Bezeichnung und
Zusammenset zung anzugeben.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen.

(4) Die Absdtze 1 bis 3 gelten mit Ausnahnme der Anzeigepflicht fir die klinische
Prufung nicht fir diejenigen, die eine Erlaubnis nach 8 13 oder 8§ 72 haben, und fir
Apot heken nach dem Gesetz (Uber das Apothekenwesen. Absatz 2 gilt nicht fir
tierarztliche Hausapot heken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von
der Zulassung freigestellt wund fur den Verkehr auBBerhalb der Apotheken nicht
freigegeben ist, in den Verkehr bringt, hat dies unverziglich der zustandigen
Bundesober behér de anzuzeigen. In der Anzeige sind die verwendete Bezei chnung und die
verwendeten nicht wrksanmen Bestandteile anzugeben, soweit sie nicht in der
Verordnung nach 8 36 Abs. 1 festgel egt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat Untersuchungen, die dazu bestimmt sind,
Erkenntni sse bei der Anwendung zugel assener oder registrierter Arzneimttel zu
samrel n, den kassenar zt!li chen Bundesver ei ni gungen SoOW e der zust andi gen
Bundesober behér de unver zigl i ch anzuzei gen.

AMG 1976 § 67a Datenbankgestitztes Informationssystem

(1) D e fiar den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen Behdrden des Bundes und der
Lander wrken mnmt dem Deutschen |Institut fdr Medizinische Dokunentation und
Information (DI MDI) zusamen, um ein gemei nsam nutzbares zentral es | nformationssystem
Uber Arzneimttel zu errichten. Dieses Informationssystem falit die fur die Erfullung
der jeweiligen Aufgaben behérdentbergreifend notwendi gen Informationen zusamen. Das
DIMDI errichtet dieses Informationssystem auf der G undl age der von den zustandi gen
Bundesober behdrden nach der Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfigung gestellten
Daten und stellt dessen |aufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Informationssystem
werden an die zustandi gen Bundesoberbehtérden fur ihre im Gesetz geregelten Aufgaben
Ubermittelt. Eine UWbermttlung an andere Stellen ist zuléssig, soweit dies die
Recht sverordnung nach Absatz 3 vorsieht. Fir seine Leistungen erhebt das Dl M
CGebuhren nach MaRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3.

(2) Das DIMJ kann auch allgenein verfigbare Datenbanken, die einen Bezug zu
Arzneinmittel n haben, bereitstellen.

(3) Das Bundesninisterium wird ermachtigt, Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung
von Daten fur die Zwecke der Absdtze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten fur die
Zwecke des Absatzes 2 im Einvernehnen nmit dem Bundesministerium des Innern und dem
Bundesmi nisterium fur Wrtschaft durch Rechtsverordnung mnmit  Zustimung des
Bundesrat es ei nzuraunen und Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von
Daten durch Behorden des Bundes und der Lander an das DI MD, einschliel3lich der
per sonenbezogenen Daten fiur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des
Unfangs und der Anforderungen an die Daten. |In dieser Rechtsverordnung kann auch
vor geschri eben werden, daR Anzeigen auf el ektronischen oder optischen Speichernmedi en
erfolgen dirfen oder niussen, soweit dies fir eine ordnungsgenif3e Durchfihrung der
Vorschriften uUber den Verkehr mit Arzneinmtteln erforderlich ist. Ferner koénnen in
di eser Rechtsverordnung Gebihren fir Lei stungen des DI MDI festgesetzt werden.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehmen nit dem
Bundesmi ni sterium fir Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radi oaktive Arzneimttel oder um Arzneinmttel handelt, bei deren Herstellung
i oni si erende Strahlen verwendet werden, und im Ei nvernehnen nmit dem Bundesm ni sterium
fiar Erndhrung, Landwi rtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt,

di e zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(5) Das DINMDI ergreift die notwendigen MaBnahnen, damit Daten nur den dazu befugten
Personen Ubermittelt werden und nur diese Zugang zu di esen Daten erhalten.

AMG 1976 § 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten
(1) Die fur die Durchfuhrung dieses GCesetzes zustandi gen Behdrden und Stellen des
Bundes und der L&ander haben sich
1. die fur den Vollzug des Gesetzes zustandi gen Behdrden, Stellen und
Sachver st andigen mtzuteilen und
2. bei Zuw derhandl ungen und bei Verdacht auf Zuw der handl ungen gegen
Vorschriften des Arzneimttelrechts fir den jeweiligen
Zust &ndi gkei t sberei ch unverzuglich zu unterrichten und bei der
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Ermttlungstéatigkeit gegenseitig zu unterstitzen
(2) Di e Behorden nach Absatz 1
1. erteilen der zustandi gen Behdrde eines anderen Mtgliedstaates der
Eur opéi schen Uni on auf begrindetes Ersuchen Auskinfte und Ubermitteln die
erforderlichen U kunden und Schriftsticke, soweit dies fir die Uberwachung
der Einhaltung der arzneinittelrechtlichen Vorschriften erforderlich ist,
2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behdrde ei nes anderen Mtgliedstaates
nmtgeteilten Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der Prifung mt.

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den zusténdigen Behdrden eines anderen
Mtgliedstaates alle Informationen nmit, die fur die Uberwachung der Ei nhaltung der
arzneimttelrechtlichen Vorschriften in diesem Mtgliedstaat erforderlich sind. In
Fall en von Zuwi der handl ungen oder des Verdachts von Zuw der handl ungen kénnen auch die
zust andi gen Behdorden anderer Mtgliedstaaten, das Bundesministerium wund die
Kommi ssi on der Europdi schen Geneinschaften unterrichtet werden.

(4) Dye Behdorden nach Absatz 1 kdnnen, soweit dies zur Einhaltung der
arzneimttelrechtlichen Anforderungen erforderlich ist, auch die zustéandi gen Behdrden
anderer Staaten unterrichten. Bei der Unterrichtung von Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdi schen Wrtschaftsraum die nicht Mtgliedstaaten der Européischen
Uni on sind, erfol gt diese Uber die Komm ssion der Europai schen Geneinschaften

(5) Der Verkehr mt den zustéandigen Behtérden anderer Mtgliedstaaten und der
Komi ssi on der Europai schen Geneinschaften obliegt dem Bundesministerium Es kann
di ese Befugnis auf die zustéandi gen Bundesoberbehtrden oder durch Rechtsverordnung mit
Zustinmung des Bundesrates auf die zustandigen obersten Landesbehdrden Ubertragen.
Ferner kann es im Einzelfall der zustandigen obersten Landesbehtrde die Befugnis
Ubertragen, sofern diese ihr Ei nverstandnis damt erkl art. Die obersten
Landesbehdrden koénnen die Befugnisse nach den Satzen 2 und 3 auf andere Behoérden
Ubertragen.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absatzes 4 wunterbleibt die
Ubernmittlung personenbezogener Daten, soweit durch sie schutzwirdige |Interessen der
Bet r of f enen beei ntrachti gt wirden, insbesondere wenn bei m Enpf &nger kei n angenessener
Dat enschut zst andard gewahrl eistet ist. Personenbezogene Daten dirfen auch dann
Ubermttelt werden, wenn beim Enpfanger kein angenessener Datenschutzstandard
gewahrl eistet ist, soweit dies aus G unden des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.

AMG 1976 § 69 Malinahmen der zustandigen Behdrden

(1) Die zustandigen Behtrden treffen die zur Beseitigung festgestellter VerstdfRe und
di e zur Verhitung kinftiger Versto6Re notwendi gen Anordnungen. Sie kdnnen insbesondere
das | nverkehrbringen von Arzneimtteln untersagen, deren Rickruf anordnen und diese
sicherstell en, wenn

1. die erforderliche Zul assung oder Registrierung fiur das Arzneinittel nicht
vorliegt oder deren Ruhen angeordnet ist,

2. das Arzneinmttel nicht die nach den anerkannten pharnazeuti schen Regeln

angenessene Qual itat aufweist,

dem Arzneinmttel die therapeutische Wrksankeit fehlt,

4. der begrindete Verdacht besteht, daR das Arzneimittel bei
besti nmungsgenaflRem Gebrauch schadli che Wrkungen hat, die Uber ein nach
den Erkenntni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares Ml
hi nausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen nicht durchgefihrt sind oder

6. die erforderliche Erlaubnis fur das Herstellen des Arzneinittel s oder das
Verbringen in den CGeltungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein
Grund zur Ricknahne oder zum Wderruf der Erlaubnis nach § 18 Abs. 1
gegeben i st.

Im Fall e des Satzes 2 Nr. 4 kann die zustandi ge Bundesober behdérde den Rickruf eines
Arzneinittel s anordnen, sofern ihr Tatigwerden i m Zusamrenhang nmit MBnahnen nach den
88 28, 30, 31 Abs. 4 Satz 2 oder 8 32 Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneinmttel geboten ist.

(la) Bei Arzneimitteln, fur die eine GCenehmgung fir das |Inverkehrbringen oder
Zul assung

w
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1. gemélR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 oder

2. imVerfahren der Anerkennung geméll Kapitel 11l der Richtlinie 75/319/ EWG
oder Kapitel |1V der Richtlinie 81/851/ EWG oder

3. auf Grund eines GQutachtens des Ausschusses gendl3 Artikel 4 der Richtlinie
87/ 22/ EWG vom 22. Dezenber 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandi ge Bundesoberbehtérde den Ausschuld fir
Arznei spezialitdten oder den AusschulR fidr Tierarzneimttel UUber festgestellte
Ver st 63e gegen arzneinmittelrechtliche Vorschriften nach MaRgabe der in den genannten
Recht sakt en vorgesehenen Verfahren unter Angabe ei ner ei ngehenden Begrindung und des
vor geschl agenen Vorgehens. Bei diesen Arzneinitteln kdénnen die zustandi gen Behotrden
vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die zur Beseitigung festgestellter
und zur Verhitung kinftiger VerstoRe notwendi gen Anordnungen treffen, sofern diese
zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt dringend
erforderlich sind. Die zustéandigen Behdrden unterrichten die Kommission der
Eur opéi schen GCeneinschaften und die anderen Mtgliedstaaten uber die zustandige
Bundesober behérde spéatestens am folgenden Arbeitstag dber die G inde dieser
MaBnahmen. Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 N. 4 kann auch die zustandige
Bundesober behdrde den Rickruf eines Arzneinmittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden
zum Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsgiter dringend erforderlich ist; in diesem
Fall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustéandigen Behtérden kdénnen das Sammeln von Arzneimtteln untersagen, wenn
ei ne sachgerechte Lagerung der Arzneimttel nicht gewdhrleistet ist oder wenn der
begrindet e Verdacht besteht, dalR die gesammelten Arzneinmittel m Bbrauchlich verwendet
wer den. Gesammelte Arzneinittel konnen  sichergestellt wer den, wenn  durch
unzurei chende Lagerung oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von Mensch und Tier
gef dhrdet wird.

(2a) Die zustandigen Behtrden koénnen ferner zur Anwendung bei Tieren bestimte
Arzneimttel sowie Stoffe wund Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 59a
sicherstellen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dal Vorschriften uber den
Verkehr mit Arzneinmitteln nicht beachtet worden sind.

(3) Die zustandi gen Behdrden kénnen Werbenmaterial sicherstellen, das den Vorschriften
uber den Verkehr mt Arzneimtteln und Uber die Wrbung auf dem GCebiete des
Hei | wesens ni cht entspricht.

(4 Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine offentliche Warnung durch die
zust andi ge Bundesober behérde erf ol gen.

AMG 1976 § 69a Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Die 88 64 bis 69 gelten entsprechend fir die in § 59c genannten Betriebe,
Ei nri chtungen und Personen sowi e fir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die
Stoffe, die in den Anhang |V der Verordnung (EWS Nr. 2377/90 aufgenonmren sind,
herstell en, |agern, einfihren oder in den Verkehr bringen.
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Zwolfter Abschnitt Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundesgrenzschutz,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

AMG 1976 § 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Ei nri chtungen, die der
Arzneinittel versorgung der Bundeswehr, des Bundesgrenzschut zes und der
Berei tschaftspol i zeien der Lander dienen, sowie auf die Arzneimttel bevorratung fiur
den Zivilschutz entsprechende Anwendung.

(2) I'mBereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug di eses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs mt Arzneimitteln den zustandigen Stellen und Sachverstéandi gen der
Bundeswehr. | m Berei ch des Bundesgrenzschut zes obliegt er den zustandi gen Stellen und
Sachver st andi gen des Bundesgrenzschutzes. I m Bereich der Arzneimttel bevorratung fur
den Zivilschutz obliegt er den vom Bundesm nisterium des Innern bestimten Stellen;
soweit Landesstellen bestimt werden, bedarf es hierzu der Zustimmung des
Bundesr at es.

AMG 1976 § 71 Ausnahmen

(1) Die in 8 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe des Verfalldatuns kann entfallen
bel Arzneimtteln, die an die Bundeswehr, den Bundesgrenzschutz sowi e fur Zwecke des
Zivil- und Katastrophenschut zes an Bund oder L&nder abgegeben werden. Di e zust andi gen
Bundesmi ni sterien oder, soweit Arzneinmttel an Lander abgegeben werden, die
zust andi gen Behorden der Lander stellen sicher, daR Qualitéat, Wrksankeit und
Unbedenkl i chkeit auch bei solchen Arzneinittel n gewdhrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahnen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Gund dieses Gesetzes erlassenen
Recht sverordnungen fir den Bereich der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes, der
Berei tschaft spoli zei en der L&nder und des Zivil- und Katastrophenschutzes zuzul assen,
soweit dies zur Durchfiuhrung der besonderen Aufgaben in diesen Bereichen
gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier gewahrt bl eibt.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich der Bundeswehr beridhrt, im
Ei nvernehnen mt dem Bundesm ni sterium der Verteidigung, und, soweit sie den Bereich
des Bundesgrenzschutzes und des Zivilschutzes berthrt, im Einvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium des Innern, jeweils ohne Zustimung des Bundesrates; soweit die
Recht sverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander oder des
Kat ast r ophenschut zes berdhrt, ergeht sie im Einvernehnen nit dem Bundesministerium
des Innern nmit Zustinmung des Bundesr ates.
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Dreizehnter Abschnitt Einfuhr und Ausfuhr

AMG 1976 § 72 Einfuhrerlaubnis

Wer Fertigarzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 N. 1, Testsera oder
Testanti gene oder Wrkstoffe, die nmenschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf
gent echni schem Wge hergestellt werden, gewerbs- oder berufsniflig zum Zwecke der
Abgabe an andere aus Landern, die nicht Mtgliedstaaten der Européi schen
Genei nschaften oder andere Vertragsstaaten des Abkommens UUber den Europai schen
Wrtschaftsraum sind, in den Celtungsbereich dieses Gesetzes verbringen wll, bedarf
ei ner Erl aubnis der zustéandigen Behdorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die 8§ 14
bis 20 finden entsprechende Anwendung mit der MaRgabe, dall der Kontrolleiter zugleich
Her stel l ungsl eiter sein kann.

AMG 1976 § 72a Zertifikate

(1) Der Einfuhrer darf Arzneimittel imSinne des 8 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, la, 2 und 4
Buchstabe a oder Wrkstoffe aus Léndern, die nicht Mtgliedstaaten der Européischen
CGenei nschaften oder andere Vertragsstaaten des Abkonmens (ber den Européaischen
Wrtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich di eses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die zustéandi ge Behtrde des Herstellungsl andes durch ein Zertifikat
bestatigt hat, dal die Arzneimttel oder Wrkstoffe entsprechend
aner kannten Grundregeln fur die Herstellung und die Sicherung ihrer
Qualitéat, insbesondere der Européischen Genei nschaften, der
Wl t gesundhei t sorgani sati on oder der Pharnmazeuti schen
I nspektions- Convention, hergestellt werden und solche Zertifikate fur
Arzneinmttel imSinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei
Menschen bestimt sind, und Wrkstoffe, die nenschlicher oder tierischer
Her kunft sind oder auf gentechni schem Wege hergestellt werden, gegenseitig
aner kannt sind,

2. die zustandi ge Behorde beschei nigt hat, dal di e genannten G undregel n be
der Herstellung der Arzneinmttel sowi e der dafir eingesetzten Wrkstoffe,
soweit sie menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf
gent echni schem Wege hergestellt werden, oder bei der Herstellung der
W r kst of fe eingehalten werden oder

3. die zustandi ge Behtrde bescheinigt hat, dall die Ei nfuhr imo6ffentlichen
Interesse liegt.

Di e zust andi ge Behorde darf eine Beschei ni gung nach Numer 2 nur ausstellen, wenn ein
Zertifikat nach Nunmmer 1 nicht vorliegt und sie sich regel maBig i m Herstellungsl and
vergewi ssert hat, daR die genannten G undregeln bei der Herstellung der Arzneinmittel
oder Wrkstoffe eingehalten werden. Die Beschei nigung nach Numer 3 darf nur erteilt
werden, wenn ein Zertifikat nach Numrer 1 nicht vorliegt und eine Bescheini gung nach
Numer 2 nicht vorgesehen oder nicht nmbglich ist. Bei Arzneimtteln und Wrkstoffen,
di e Bl ut zuberei tungen sind oder enthalten, darf eine E nfuhr auf Grund Satz 1 Nr. 3
nicht erfolgen. Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wrkstoffen Anwendung, soweit ihre
Uber wachung durch ei ne Rechtsverordnung nach 8 54 geregelt ist.

(2) Das Bundesninisteriumwrd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimung des
Bundesrates zu bestimen, dal Wrkstoffe oder Arzneinmttel, die Blut oder
Bl ut zuberei tungen sind, aus bestimten Landern, die nicht Mtgliedstaaten der
Eur opéi schen GCeneinschaften oder andere Vertragsstaaten des Abkonmens (ber den
Eur opdi schen Wrtschaftsraum sind, nicht eingefihrt werden dirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge
erforderlich ist.

AMG 1976 § 73 Verbringungsverbot

(1) Arzneimttel, die der Pflicht zur Zul assung oder zur Registrierung unterliegen,

dirfen in den Geltungsbereich di eses Gesetzes, ausgenommen in andere Zollfreigebiete
als die Insel Hel gol and, nur verbracht werden, wenn sie zum Verkehr im
Gel tungsberei ch dieses Gesetzes zugel assen oder registriert oder von der Zul assung
oder der Registrierung freigestellt sind und
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1. der Enpféanger in dem Fall des Verbringens aus einem Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Genei nschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum pharnmazeuti scher Unternehner,
G oBhandl er oder Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt oder

2. der Enpfanger in dem Fall des Verbringens aus einem Land, das nicht
M tgliedstaat der Européischen CGeneinschaften oder ein anderer
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraumi st,
ei ne Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel durfen nur in den Celtungsbereich
di eses GCesetzes verbracht werden, wenn der Enpféanger eine der dort genannten
Ei nrichtungen ist.

(1a) Fatterungsarzneimttel diarfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
ver bracht werden, wenn sie

1. den im Celtungsbereich dieses Cesetzes geltenden arzneinmttelrechtlichen
Vor schriften entsprechen und

2. der Enpfanger zu den in Absatz 1 genannten Personen gehdrt oder imFalle
des 8 56 Abs. 1 Satz 1 Tierhalter ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fir Arzneimttel, die

1. imEinzelfall in geringen Mengen fur die Arzneinmittel versorgung bestimter
Ti ere bei Tierschauen, Turnieren oder &ahnlichen Veranstaltungen besti mmt
si nd,

2. fir den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und W ssenschaft
bestinmt sind und zu w ssenschaftlichen Zwecken benétti gt werden,

2a. in geringen Mengen von ei nem pharmazeuti schen Unternehner als
Anschauungsnust er oder zu anal yti schen Zwecken benéti gt werden,

3. unter zollantlicher Uberwachung durch den Gel tungsbereich des Gesetzes
bef 6rdert oder nach Zw schenl agerung i n Zol | ni ederl agen oder
Zol | verschl u3l agern w eder ausgef ithrt wer den

4. fur das Qberhaupt eines auswartigen Staates oder seine Begleitung
ei ngebracht werden und zum Gebrauch wahrend seines Aufenthalts im
CGel tungsbereich di eses Gesetzes bestimt sind,

5.  zum personli chen CGebrauch oder Verbrauch durch die Mtglieder einer
di pl omati schen M ssion oder konsul ari schen Vertretung i m Gel tungsbereich
di eses Gesetzes oder Beante internationaler Organisationen, die dort ihren
Sitz haben, sowi e deren Fanilienangehtrige bestimt sind, soweit diese
Per sonen weder Deutsche noch i m Celtungsbereich dieses CGesetzes standig
ansassi g sind,

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses Gesetzes in einer dem
ubl i chen persdnlichen Bedarf entsprechenden Menge ei ngebracht werden,

6a. imHerkunftsland in Verkehr gebracht werden dirfen und ohne gewerbs- oder
beruf sméf3i ge Vernmittlung in einer dem ublichen personlichen Bedarf
ent sprechenden Menge aus ei nem Mtgliedstaat der Europdai schen
CGenei nschaften oder ei nem anderen Vertragsstaat des Abkonmmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsnmitteln nmitgefuhrt werden und ausschlief3lich zum Gebrauch oder
Ver brauch der durch diese Verkehrsnittel befdrderten Personen bestinmt
si nd,

8. zum Cebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen bestimt sind und an Bord der
Schi ffe verbraucht werden,
9. als Proben der zustandi gen Bundesober behdérde zum Zwecke der Zul assung oder
der staatlichen Chargenprifung Ubersandt werden,
10. durch Bundes- oder Landesbehdrden i mzw schenstaatlichen Verkehr bezogen
wer den.
(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneimttel, die nicht zum Verkehr


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 66

i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen oder registriert oder von der Zul assung
oder der Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden, wenn sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden dirfen, aus dem
sie in den GCeltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, und von Apotheken
bestellt sind. Apotheken dirfen solche Arzneinmittel

1. nur in geringen Mengen und auf besondere Bestellung einzel ner Personen
bezi ehen und nur i m Rahnen des iblichen Apot hekenbetriebs abgeben sow e,
soweit es sich nicht umArzneinmttel aus Mtgliedstaaten der Européischen
CGenei nschaften oder anderen Vertragsstaaten des Abkommrens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum handelt, nur auf arztliche, zahnarztliche
oder tierarztliche Verschrei bung bezi ehen oder,

2. soweit sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften fir Notféalle
vorréatig gehalten werden oder kurzfristig beschaffbar sein missen, nur
bezi ehen und i m Rahnen des ublichen Apot hekenbetriebs abgeben, wenn im
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes Arzneinmittel fur das betreffende
Anwendungsgebi et nicht zur Verfigung stehen;

das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimttel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gew nnung von Lebensmitteln
di enen; di e zustandi ge Behdérde kann Ausnahmen davon zul assen, wenn fiur di e Behandl ung
ein zugel assenes Arzneimttel fir die betreffende Tierart oder das betreffende
Anwendungsgebi et ni cht zur Verfigung steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der
Tiere sonst ernstlich geféahrdet wire, eine unmttelbare oder mttel bare Gefé&ahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu befirchten ist und das Arzneimttel in
einem Mtgliedstaat der Europdai schen Geneinschaften oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkonmens Uber den Européischen Wrtschaftsraum zur Behandlung bei Tieren
zugel assen ist, die der Gew nnung von Lebensnitteln dienen. Die Satze 1 bis 3 gelten
ent sprechend fir die Bestellung von Arzneinmitteln durch Tierdarzte fur die von ihnen
behandel ten Ti ere.

(4) Auf Arzneimttel nach den Absatzen 2 und 3 Satz 1 und 2 finden die Vorschriften
di eses Cesetzes kei ne Anwendung mnmit Ausnahme der 88 5 und 8 und ferner in den Fallen
des Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1 und 2 auch mt Ausnahme der 88 40, 41,
48, 49, 95 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 bis 4, § 96 Nr. 2, 3, 10 und 11 und 8§ 97 Abs. 1, Abs.
2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3.

(5) Arzte und Tierarzte durfen bei der Ausibung ihres Berufes imkleinen Genzverkehr
nur Arzneinmittel mnmitfdhren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses GCesetzes
zugel assen oder registriert oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt
sind. Abweichend von Satz 1 durfen Tierarzte, die als Staatsangehorige eines
Mtgliedstaates der Europaischen Geneinschaften oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens uber den Européi schen Wrtschaftsraum ei ne Dienstleistung erbringen, am
Ot ihrer Niederlassung zugel assene Arzneimttel in kleinen Mengen in einem fir das
Erbri ngen der Dienstleistung unerl aBllichen Urfang in der Oiginalverpackung mt sich
fahren, wenn und soweit Arzneimttel gleicher Zusammensetzung und fir gleiche
Anwendungsgebi ete auch im GCeltungsbereich dieses Gesetzes zugel assen sind; der
Tierarzt darf diese Arzneimttel nur selbst anwenden und hat den Tierhalter auf die
fiar das entsprechende, im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugel assene Arzneimttel
festgesetzte Wartezeit hinzuwei sen.

(6) Fir die zollantliche Abfertigung zum freien Verkehr imFalle des Absatzes 1 Nr. 2
sowi e des Absatzes la Nr. 2 in Verbindung mt Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer
Beschei nigung der fur den Enpfanger zustandigen Behtérde erforderlich, in der die
Arzneimttel nach Art wund Menge bezeichnet sind und bestéatigt wrd, daR die
Vor ausset zungen nach Absatz 1 oder Absatz 1la erfullt sind. D e Zolldienststelle
Uber sendet auf Kosten des Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behorde, die diese
Beschei ni gung ausgestellt hat.

(7) ImFalle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Enpfénger, der GoRhandler ist oder eine
Apot heke betrei bt, das Bestehen der Deckungsvorsorge nach 8§ 94 nachzuwei sen.

AMG 1976 § 73a Ausfuhr

(1) Abweichend von den 88 5 und 8 Abs. 1 diurfen die dort bezeichneten Arzneinittel
ausgef uhrt werden, wenn die zustandige Behtrde des Bestimungsl andes die Einfuhr
genehm gt hat. Aus der Einfuhrgenehm gung muR3 hervorgehen, dalR der zustandigen
Behdorde des Bestimmungslandes die Versagungsgrinde bekannt si nd, die dem
I nver kehr bri ngen i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes ent gegenst ehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeuti schen Unternehners oder der zustandi gen Behorde des
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Besti mmungsl andes stellt die zustandige Behtérde ein Zertifikat entsprechend dem
Zertifikatsystem der \Weltgesundheitsorganisation aus. Wrd der Antrag von der
zust andi gen Behorde des Besti mungsl andes gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats
di e Zustimmung des Herstellers einzuhol en.

AMG 1976 § 74 Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesnministerium der Finanzen und die von ihm bestimten Zolldienststellen
wi rken bei der Uberwachung des Verbringens von Arzneinmitteln und Wrkstoffen in den
CGel tungsberei ch di eses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Di e genannten Behdrden kdnnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sow e deren Befdrderungsmittel,

Behal ter, Lade- und Verpackungsnittel zur Uberwachung anhalten,
2. den Verdacht von VerstodRen gegen Verbote und Beschrankungen di eses

Ceset zes oder der nach di esem Gesetz erl assenen Recht sverordnungen, der

sich bei der Abfertigung ergibt, den zustandi gen Verwal t ungsbehérden

nmtteilen,
3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, daf die Sendungen der in Satz 1

genannten Art auf Kosten und Gefahr des Verflgungsberechtigten einer far

die Arzneimttel Uberwachung zust &ndi gen Behorde vorgef ihrt werden.
(2) Das Bundesninisterium der Fi nanzen regelt im Einvernehmen nit dem
Bundesmi ni steri um durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmmung des Bundesrates
bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere
Pflichten zu Anzeigen, Anneldungen, Auskiunften und zur Leistung von Hilfsdiensten
sowi e zur Dul dung der Einsichtnahne in Geschaftspapiere und sonstige Unterlagen und
zur Dul dung von Besichtigungen und von Ent nahnen unentgeltlicher Proben vorsehen. Die
Recht sverordnung ergeht im Einvernehnen mt dem Bundesm nisterium fir Umelt,
Nat urschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radi oaktive Arzneimttel und
Wrkstoffe oder um Arzneimttel und Wrkstoffe handelt, bei deren Herstellung
i oni si erende Strahl en verwendet werden, und im Ei nvernehnen nmit dem Bundesm ni sterium

fur Erndhrung, Landwi rtschaft wund Forsten, soweit es sich um Arzneimttel und
W rkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.
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Vierzehnter Abschnitt Informationsbeauftragter, Pharmaberater

AMG 1976 § 74a Informationsbeauftragter

(1) wer als pharnmazeuti scher Unternehner Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im
Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person
mt der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Auslbung ihrer Tatigkeit
erforderlichen Zuverl assigkeit =zu beauftragen, die Aufgabe der w ssenschaftlichen
I nf ormati on uber die Arzneinittel verantwortlich wahr zunehmen
(I'nformati onsbeauftragter). Der Informationsbeauftragte ist insbesondere dafir
verantwortlich, daR das Verbot des § 8 Abs. 1 N. 2 beachtet wird und die
Kennzei chnung, die Packungsbeil age, die Fachinformation und die Wrbung nit dem
Inhalt der Zulassung oder der Registrierung oder, sofern das Arzneimttel von der
Zul assung oder Registrierung freigestellt ist, mt den Inhalten der Verordnungen uber
die Freistellung von der Zulassung oder von der Registrierung nach 8 36 oder § 39
Abs. 3 Ubereinstinmren. Satz 1 gilt nur fir Personen, soweit sie nach 8§ 13 Abs. 2 Satz
1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedirfen. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet diurfen eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht ausiben.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Informationsbeauftragter wrd
erbracht durch das Zeugnis Uuber eine nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der
Humannedi zi n, der Hunmanbi ol ogi e, der Veterinadrnedi zin, der Pharmazie, der Biologie
oder der Chenmie abgelegte Prufung und eine mndestens zweijahrige Berufserfahrung
oder durch den Nachweis nach 8§ 15. Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig
St uf enpl anbeauftragter, Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiter sein.

(3) Der phar mazeuti sche Unt er nehner hat der zust andi gen Behor de den
I nformati onsbeauftragten unter Vorlage der Nachweise (ber die Anforderungen nach
Absatz 2 und jeden Wechsel vorher mtzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wchsel
des Informationsbeauftragten hat die Mtteilung unverziglich zu erfol gen.

AMG 1976 § 75 Sachkenntnis

(1) Pharmazeuti sche Unternehner durfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkenntnis besitzen, beauftragen, haupt beruflich Angehdrige von Heilberufen
auf zusuchen, um diese Uber Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
fachlich zu informeren (Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fiur eine fernmindliche
Informati on. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als
Phar maber at er ni cht austben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen nit einem Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem
Hochschul st udi um der Pharnazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder
der Veterinarmedi zi n abgel egte Prufung,

2. Apot hekerassi stenten sowi e Personen nit einer abgeschl ossenen Ausbil dung
al s techni sche Assistenten in der Pharnazie, der Chem e, der Biologie, der
Human- oder Vet eri narnedi zi n,

3. Personen nit einer beruflichen Forthildung als geprufter Pharnareferent.

(3) Die zustandi ge Behtrde kann ei ne abgel egte Prifung oder abgeschl ossene Ausbil dung
al s ausrei chend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten
Per sonen nindestens gleichwertig ist.

AMG 1976 § 76 Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehorige der Heilberufe UuUber einzelne
Arzneinittel fachlich informert, die Fachinformation nach § 1la vorzul egen. Er hat
Mtteilungen von Angehérigen der Heilberufe Uber Nebenw rkungen und Gegenanzeigen
oder sonstige Risiken Dbei Arzneimtteln schriftlich aufzuzeichnen und dem
Auf traggeber schriftlich mtzuteilen.

(2) Soweit der Pharnmaberater vom pharmazeuti schen Unternehmer beauftragt wrd, Mister
von Fertigarzneinmtteln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat
er Uber die Enpféanger von Miustern sowi e Uber Art, Unfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Must ern Nachwei se zu fihren und auf Verl angen der zustandi gen Behérde vorzul egen.
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Funfzehnter Abschnitt Bestimmung der zustandigen Bundesoberbehdrden und
sonstige Bestimmungen

AMG 1976 § 77 Zustandige Bundesoberbehérde

(1) Zustandige Bundesoberbehdrde ist das Bundesinstitut fur Arzneimttel und
Medi zi nprodukte, es sei denn, dal das Paul -Ehrlich-Institut oder das Bundesant fdur
Ver br aucher schut z und Lebensnittel sicherheit zustandig ist.

(2) Das Paul -Ehrlich-Institut ist zustandig fur Sera, |npfstoffe, Bl utzubereitungen,
Testal | ergene, Testsera und Testanti gene.

(3) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmttel sicherheit ist zustandig fur
Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(4) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zusti nmung des
Bundesrates die Zustandigkeit der in den Absatzen 1 bis 3 genannten Behérden zu
andern, sofern dies erforderlich ist, um neueren wi ssenschaftlichen Entw cklungen
Rechnung zu tragen oder wenn G inde der gleichmaBigen Arbeitsauslastung eine sol che
Ander ung erfordern.

AMG 1976 § 78 Preise

(1) Das Bundesministerium fir Wrtschaft wird ernmachtigt, im Ei nvernehmen mt dem
Bundesmi ni steri um und, soweit es sich um Arzneinmttel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimm sind, im Ei nvernehnmen mnit dem Bundesm nisterium fur Ernéhrung,
Landw rtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung nit Zustimung des Bundesrates

1. Preisspannen fir Arzneinmittel, die imGoBBhandel, in Apotheken oder von
Tierarzten i m W ederver kauf abgegeben wer den,

2. Preise fiur Arzneimttel, die in Apotheken oder von Tierarzten hergestellt
und abgegeben werden, sowi e fir Abgabegef ale,

3. Preise fur besondere Lei stungen der Apotheken bei der Abgabe von
Arzneinmitteln

fest zuset zen.

(2) Die Preise und Preisspannen niissen den berechtigten Interessen der
Arzneinmittel verbraucher, der Tierarzte, der Apotheken und des G oRhandels Rechnung
tragen. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fir Arzneimttel, die vom Verkehr
auller hal b der Apotheken ausgeschl ossen sind, ist zu gewdhrleisten.

AMG 1976 § 79 Ausnahmeerméachtigungen fir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehnen nit dem Bundesm ni sterium
far Wrtschaft durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimrung des Bundesrates
bedarf, Ausnahnen von den Vorschriften dieses GCesetzes und der auf Gund dieses
Geset zes erl assenen Rechtsverordnungen zuzul assen, wenn di e notwendi ge Versorgung der
Bevol kerung oder der Tierbestdnde mit Arzneimtteln sonst ernstlich gefadhrdet ware
und eine unmittel bare oder mttel bare Gefédhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneinmttel nicht zu beflrchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnmen mit dem Bundesninisteriumfiar Umelt,

Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimttel und um
Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,

und im Ei nvernehnen mit dem Bundesmnisterium fur Erndhrung, Landw rtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti mm sind.

(3) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung ist auf sechs Mnate zu befristen.

AMG 1976 § 80
(weggefal | en)

AMG 1976 § 81 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betaubungsmttel- und Atonmrechts und des Tierschutzgesetzes
bl ei ben unber thrt.
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AMG 1976 § 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Das Bundesministerium erlaft mt Zustimung des Bundesrates die zur Durchfihrung
di eses Gesetzes erforderlichen all genei nen Verwal tungsvorschriften. Soweit sich diese
an die zust andi ge Bundesober behtér de richten, wer den die al | genei nen
Verwal t ungsvorschriften von der Bundesregi erung erl assen.

AMG 1976 § 83 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen oder allgeneine Verwaltungsvorschriften nach diesem GCesetz
kénnen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der
M tgliedstaaten der Européischen Wrtschaftsgenei nschaft erlassen werden, soweit dies
zur Durchfidhrung von Verordnungen, Richtlinien oder Entschei dungen des Rates oder der
Kommi ssion der Europai schen Geneinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes
betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlielBlich der Ursetzung von Richtlinien oder
Ent schei dungen des Rates oder der Konmi ssion der Europdischen GCeneinschaften in
nati onal es Recht dienen, bedirfen nicht der Zusti mmung des Bundesrates.
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Sechzehnter Abschnitt Haftung fur Arzneimittelschaden

AMG 1976 § 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wrd infolge der Anwendung eines zum GCebrauch bei Menschen bestinmmten
Arzneimttels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben
wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zul assung befreit worden ist, ein Mensch get6tet oder der Korper oder die Gesundheit
ei nes Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehner,
der das Arzneimttel im Geltungsbereich dieses Gesetz in den Verkehr gebracht hat,
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. D e
Ersat zpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneinmttel bei bestimungsgemalRem Gebrauch schadliche Wrkungen hat,
di e Uber ein nach den Erkenntnissen der mnedizi ni schen W ssenschaft
vertretbares MaR hi nausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medi zi ni schen
W ssenschaft entsprechenden Kennzei chnung, Fachi nformati on oder
Cebrauchsi nformati on ei ngetreten ist.

(2) Ist das angewendete Arzneinmittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet,
den Schaden zu verursachen, so wrd vermutet, dass der Schaden durch dieses
Arzneinmttel verursacht ist. Die E gnung im Einzelfall beurteilt sich nach der
Zusanmenset zung und der Dosierung des angewendeten Arzneimttels, nach der Art und
Dauer seiner bestimungsgenmalRen Anwendung, nach dem zeitlichen Zusamenhang mit dem
Schadenseintritt, nach dem Schadensbild wund dem gesundheitlichen Zustand des
Geschadi gten im Zeitpunkt der Anwendung sowi e allen sonstigen CGegebenheiten, die im
Ei nzelfall fur oder gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt
nicht, wenn ein anderer Unstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist,
den Schaden zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer
Arzneinittel, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden
zu verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung dieser Arzneinmittel Anspriche
nach dieser Vorschrift aus anderen Ginden als der fehlenden Ursédchlichkeit fur den
Schaden ni cht gegeben si nd.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehners nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1
i st ausgeschlossen, wenn nach den Urstanden davon auszugehen ist, dass die
schadl i chen Wrkungen des Arzneimittels ihre U sache nicht imBereich der Entw cklung
und Herstellung haben.

AMG 1976 § 84a Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahne begriunden, dass ein Arzneinmttel den
Schaden verursacht hat, so kann der Geschadigte von dem pharmazeuti schen Unternehner
Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf
Schadensersatz nach § 84 besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet sich auf
dem phar mazeuti schen Unt er nehner bekannt e W r kungen, Nebenwi r kungen und
Wechsel wi rkungen und séntliche weiteren Erkenntnisse, die fir die Bewertung der
Vertretbarkeit schadlicher Wrkungen von Bedeutung sein koénnen. Die 88 259 bis 261
des Birgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch
besteht insoweit nicht, als die Angaben auf G und gesetzlicher Vorschriften geheimzu
hal ten sind oder die Gehei mhal tung ei nem Uberw egenden | nteresse des pharmazeuti schen
Unt ernehners oder eines Dritten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch
gegeniiber den Behorden, die fidr die Zulassung und Uberwachung von Arzneimtteln
zust andig sind. Die Behdrde ist zur Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet, soweit
Angaben auf Gund gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die
Cehei mhal tung ei nem Uberw egenden Interesse des pharmazeuti schen Unternehners oder
eines Dritten entspricht.

AMG 1976 § 85 Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul den des Geschéadigten nitgewirkt, so
gilt 8§ 254 des Birgerlichen Gesetzbuchs.

AMG 1976 § 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung
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(1) Im Falle der Totung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer
versuchten Heilung sowi e des Vermigensnachteils zu |eisten, den der Getotete dadurch
erlitten hat, daR widhrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder
gem ndert oder eine Vernehrung seiner Bedirfni sse eingetreten war. Der
Ersat zpflichtige hat auBerdem di e Kosten der Beerdi gung denjenigen zu ersetzen, dem
die Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhal tnis,
verndge dessen er diesem gegenlber kraft Gesetzes wunterhaltspflichtig war oder
unterhal tspflichtig werden konnte, und ist dem Dritten infolge der To6tung das Recht
auf Unterhalt entzogen, so hat der FErsatzpflichtige dem Dritten insoweit
Schadensersatz zu leisten, als der Cetdtete wdhrend der nutmallichen Dauer seines
Lebens zur Gewdhrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wirde. D e
Ersatzpflicht tritt auch dann ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt,
aber noch nicht geboren war.

AMG 1976 § 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Kérperverletzung

Im Fall e der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz durch
Ersatz der Kosten der Heilung sowi e des Vernigensnachteils zu leisten, den der
Ver| etzte dadurch erleidet, dall infolge der Verletzung zeitweise oder dauernd seine
Er wer bsf &hi gkei t auf gehoben oder gemi ndert oder eine Vernehrung seiner Bedirfnisse
eingetreten ist. In diesem Fall kann auch wegen des Schadens, der nicht
Ver mbgensschaden ist, eine billige Entschéadigung in Geld verlangt werden.

AMG 1976 § 88 Hochstbetrage
Der Ersatzpflichtige haftet

1. imPFalle der Tétung oder Verletzung eines Menschen nur bis zu einem
Kapi tal betrag von 600. 000 Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von j&hrlich
36. 000 Eur o,

2. imFalle der Toétung oder Verletzung nehrerer Menschen durch das gl ei che

Arzneimttel unbeschadet der in Numrer 1 bestinmen G enzen bis zu ei nem
Kapi tal betrag von 120 MI1lionen Euro oder bis zu ei nem Rentenbetrag von
jahrlich 7,2 MI1ionen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den nehreren Geschadigten zu |eistenden
Ent schadi gungen di e dort vorgesehenen Hochstbetr&dge, so verringern sich die einzel nen
Ent schadi gungen in dem Verhaltnis, in welchem ihr Gesantbetrag zu dem Hichstbetrag
steht.

AMG 1976 § 89 Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Auf hebung oder M nderung der Erwerbsfahi gkeit und wegen
Ver nehrung der Bedirfni sse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einemDritten zu
gewahrende Schadensersatz ist fur die Zukunft durch Entrichtung einer Celdrente zu
[ ei sten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Birgerlichen Gesetzbuchs und des §
708 Nr. 8 der ZivilprozeRordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung ei ner Geldrente nicht
auf  Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohl
Si cher hei tsl ei stung verl angen, wenn di e Vernbgensverhal tni sse des Verpflichteten sich
erheblich verschlechtert haben; wunter der gleichen Voraussetzung kann er eine
Er héhung der in dem Urteil bestimten Sicherheit verl angen.

AMG 1976 § 90 Verjahrung

(1) Der in & 84 bestimte Anspruch verjahrt in drei Jahren von dem Zeitpunkt an, in
wel chem der Ersatzberechtigte von dem Schaden, von den Ursté&anden, aus denen sich
sei ne Anspruchsberechti gung ergi bt, und von der Person des Ersatzpflichtigen Kenntnis
erl angt, ohne Rucksicht auf diese Kenntnis in dreifRBig Jahren von dem schadi genden
Erei gni s an.

(2) Schweben zw schen dem Ersatzpflichtigen und dem Ersat zberechti gten Verhandl ungen

uber den zu leistenden Ersatz, so ist die Verjahrung gehemm, bis der eine oder der
andere Teil die Fortsetzung der Verhandl ung verwei gert.

(3) Im Ubrigen finden die Vorschriften des Birgerlichen Gesetzbuchs lber die
Verj ahrung Anwendung.
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AMG 1976 § 91 Weitergehende Haftung

Unber Ghrt bl ei ben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach § 84
Ersatzpflichtiger im weiteren Unfang als nach den Vorschriften dieses Abschnitts
haftet oder nach denen ein anderer fir den Schaden verantwortlich ist.

AMG 1976 § 92 Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im voraus weder ausgeschlossen noch
beschr dankt werden. Ent gegenstehende Verei nbarungen sind nichtig.

AMG 1976 § 93 Mehrere Ersatzpflichtige

Sind nehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Verhaltnis der
Ersat zpflichti gen zuei nander héngt die Verpflichtung zum Ersatz sow e der Unfang des
zu leistenden Ersatzes von den Unstanden, insbesondere davon ab, inwi ewit der

Schaden vorwi egend von dem ei nen oder dem anderen Teil verursacht worden ist.

AMG 1976 § 94 Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafidr Vorsorge zu treffen, dalR er seinen
geset zli chen Verpflichtungen zum Ersatz von Schéden nachkomren kann, die durch die
Anwendung eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum GCebrauch bei Menschen
bestimten Arzneinittels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder
durch Rechtsverordnung von der Zul assung befreit worden ist (Deckungsvorsorge). Die
DeckEngsvorsorge mull in Hohe der in & 88 Satz 1 genannten Betrage erbracht werden.
Si e kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einemim Geltungsbereich dieses

Geset zes zum Geschaftsbetri eb befugten Versicherungsunt er nehnen oder
2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrl ei stungsverpflichtung ei nes

i nl andi schen Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts eines anderen

M tgliedstaates der Européi schen Genei nschaften oder eines anderen

Vertragsst aat es des Abkonmens uUber den Européi schen Wrtschaftsraum
erbracht werden.
(2) Wrd die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten
die 88 158c bis 158k des GCesetzes Uuber den Versicherungsvertrag vom 30. Mi 1908
(R&BI. S. 263), zuletzt geandert durch das Gesetz vom 30. Juni 1967 (B&l. | S. 609),
si nngenmal.
(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewdhrl ei stungsverpflichtung eines Kreditinstituts
kann die Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewdhrleistet ist, dall das
Kreditinstitut, solange nit seiner |nanspruchnahme gerechnet werden nuf3, in der Lage
sein wird, seine Verpflichtungen i m Rahnmen der Deckungsvorsorge zu erfullen. Fiur die

Freistellungs- oder Gewdhrleistungsverpflichtung gelten die 88 158c bis 158k des
Geset zes Uber den Versicherungsvertrag si nngenal.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des § 158c Abs. 2 des Cesetzes Uber den
Versi cherungsvertrag ist die fuar die Durchfiuhrung der Uberwachung nach § 64
zust andi ge Behor de.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Lander sind zur Deckungsvorsorge gemal
Absatz 1 nicht verpflichtet.

AMG 1976 § 94a Ortliche Zustandigkeit

(1) Fur Klagen, die auf Grund des 8 84 oder des 8 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch
das Cericht zusténdig, in dessen Bezirk der Kl &ager zur Zeit der Kl ageerhebung sei nen
Whnsitz, in Ermangel ung ei nes sol chen sei nen gewdhnli chen Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der international en Zustandi gkeit der Gerichte
ei nes ausl andi schen Staates nach § 328 Abs. 1 N. 1 der ZvilprozeRordnung aulier
Betracht.
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Siebzehnter Abschnitt Straf- und Buf3geldvorschriften

AMG 1976 § 95 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mt Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5, auch in Verbindung nmit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneinittel
bei denen begrindeter Verdacht auf schéadliche Wrkungen besteht, in den
Ver kehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das |nverkehrbringen von
Arzneinmitteln untersagt, zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tat best and auf diese Strafvorschrift verweist,

2a. entgegen 8§ 6a Abs. 1 Arzneinmittel zu Dopi ngzwecken im Sport in den Verkehr
bringt, verschrei bt oder bei anderen anwendet,

3. entgegen 8 7 Abs. 1 radioaktive Arzneinmittel oder Arzneinmittel, bei deren
Herstel lung ionisierende Strahl en verwendet worden sind, in den Verkehr
bringt,

4. entgegen 8 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1 nmit Arzneimtteln, die
nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden dirfen, Hande
trei bt oder diese Arzneim ttel abgibt,

5. Arzneimttel, die nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort bezei chnete Personen oder
Stell en oder entgegen 8 47 Abs. la abgi bt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1
bezi eht,

5a. entgegen 8§ 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneinmittel an andere als die
dort bezei chneten Einrichtungen abgi bt oder in den Verkehr bringt,

6. Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, und nur auf Verschrei bung an
Ver br aucher abgegeben werden dirfen, entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen §
49 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 49 Abs. 4 ohne
Vor | age der erforderlichen Verschrei bung abgi bt,

7. Futterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs. 1 ohne die erforderliche
Ver schrei bung an Tierhalter abgibt,

8. entgegen 8§ 56a Abs. 1 Arzneinittel, die nur auf Verschreibung an
Ver br aucher abgegeben werden dirfen, verschreibt, abgi bt oder anwendet,

9. Arzneimttel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, entgegen 8§ 57 Abs. 1 erw rbt,

10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, die nur auf Verschrei bung an
Ver br aucher abgegeben werden dirfen, bei Tieren anwendet, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen oder

11. entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 ei nen Stoff

ei nem dort genannten Ti er verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) I'n besonders schweren Féllen ist die Strafe Frei heitsstrafe von ei nem Jahr bis zu
zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater durch
eine der in Absatz 1 bezei chneten Handl ungen

1. die Gesundheit einer grofRen Zahl von Menschen gefahrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadi gung an
Kor per oder Gesundheit bringt,

3. aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen Vernbgensvorteile grof3en
Ausnmalles erl angt oder

4. imFalle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneinmittel zu Dopi ngzwecken i m Sport an
Personen unter 18 Jahren abgi bt oder bei diesen Personen anwendet.
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Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrlassig so ist die Strafe

Frei heitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder Gel dstrafe.

AMG 1976 § 96 Strafvorschriften

Mt
1

10.

10a.

11.

Frei heitsstrafe bis zu einem Jahr oder nmit Celdstrafe wird bestraft, wer
ei ner Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwendung bestimter Stoffe,
Zuber ei tungen aus Stoffen oder CGegenstanden bei der Herstellung von
Arzneimtteln vorschrei bt, beschréankt oder verbietet, zuw derhandelt,
soweit sie fir einen bestimten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verwei st
entgegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbindung mt 8 73 Abs. 4 oder § 73a,
Arzneinittel herstellt oder in den Verkehr bringt, die in ihrer Qualitat
ni cht unerheblich von den anerkannten pharmazeuti schen Regel n abwei chen
entgegen 8 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung nit &8 73 Abs. 4 oder § 73a,
Arzneimttel herstellt oder in den Verkehr bringt, die mit irrefihrender
Bezei chnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind,
Arzneinmttel imSinne des §8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testanti gene oder Wrkstoffe, die nmenschlicher oder tierischer Herkunft
si nd oder auf gentechni schem Wge hergestellt werden, entgegen § 13 Abs. 1
ohne Erlaubnis herstellt oder ohne die nach § 72 erforderliche Erlaubnis
oder ohne die nach § 72a erforderliche Bestéati gung oder Beschei ni gung aus
Landern, die nicht Mtgliedstaaten der Europdi schen Genei nschaften oder
andere Vertragsstaaten des Abkomrens uber den Europdi schen Wrtschaftsraum
sind, in den CGeltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,
entgegen 8 21 Abs. 1 Fertigarzneimttel oder Arzneinmittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, oder in einer Rechtsverordnung nach §
35 Abs. 1 Nr. 2 oder 8§ 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneinittel ohne Zul assung
oder ohne Genehm gung der Konmi ssion der Europai schen Genei nschaften oder
des Rates der Européischen Union in den Verkehr bringt,

eine nach 8§ 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c
Satz 1 oder § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche Angabe nicht
vol I standi g oder nicht richtig nmacht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3, 8§
23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung nit 8§ 38 Abs.
2, erforderliche Unterlage oder durch voll zi ehbare Anordnung nach 8§ 28
Abs. 3, 3a, 3c Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d geforderte Unterlage nicht
vol | standig oder mit nicht richtigemlInhalt vorlegt,

entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung nmt einer

Recht sverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneinmittel in den Verkehr
bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mt einer Rechtsverordnung
nach 8 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr bringt,
entgegen 8 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneinmttel als honbopathi sche
Arzneinmittel ohne Registrierung in den Verkehr bringt,

ent gegen einer Vorschrift des 8§ 40 Abs. 1 Nr. 1, 2, 3, 4, 5 oder 8, Abs. 4
oder des 8 41 Nr. 1, jeweils auch in Verbindung nit 8 73 Abs. 4, die

kl i ni sche Prifung eines Arzneimittels durchfihrt,

entgegen 8 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneinmittel ohne
Ver schrei bung abgi bt, wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a nmit
Strafe bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49 Abs. 1 in Verbindung mit einer
Recht sverordnung nach 8§ 49 Abs. 4, jeweils auch in Verbindung mt § 73
Abs. 4, ohne Vorlage der erforderlichen Verschreibung Arzneimttel abgibt,
wenn die Tat nicht in 8§ 95 Abs. 1 Nr. 6 nmit Strafe bedroht ist,
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1la. entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimttel verschreibt oder abgibt,

11b. entgegen 8 57 Abs. l1la Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeichnetes Arzneimittel in Besitz
hat ,

12. entgegen § 59 Abs. 2 Lebensnittel gewi nnt, bei denen nit Ricksté&anden der
angewendeten Arzneinittel oder ihrer Unmwandl ungsprodukte zu rechnen ist,

13. entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
erwirbt, anbietet, |lagert, verpackt, mit sich fuhrt oder in den Verkehr
bringt,

14. ein zum Gebrauch bei Menschen bestimtes Arzneinmittel in den Verkehr
bringt, obwohl die nach 8 94 erforderliche Haftpflichtversicherung oder
Freistell ungs- oder Gewadhrl ei stungsverpflichtung nicht oder nicht nehr
best eht,

15. entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 in Verbindung

mt Artikel 4 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 7 oder 8 der Richtlinie 65/65/ EWG des

Rates vom 26. Januar 1965 zur Angl ei chung der Rechts- und

Verwal t ungsvorschriften tUber Arzneinittel (ABl. EGS. 369), diese zuletzt

geandert durch Artikel 1 der Richtlinie 93/39/ EWG des Rates vom 14. Jun
1993 zur Anderung der Richtlinien 65/65/ EW5 75/318/ EWG und 75/ 319/ EWG
betreffend Arzneinmttel (ABl. EG Nr. L 214 S. 22), eine Angabe oder eine
Unterlage nicht richtig oder nicht vollstéandig beifugt oder

16. entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 in Verbindung

mt Artikel 5 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 8, 9 oder 10 der Richtlinie 81/851/ EWs

des Rates vom 28. Septenber 1981 zur Angl ei chung der Rechtsvorschriften

der Mtgliedstaaten Uber Tierarzneimttel (ABl. EGN. L 317 S. 1), diese

zul et zt gedndert durch Artikel 1 der Richtlinie 93/40/ EWs des Rates vom
14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien 81/851/ EWG und 81/ 852/ EWG zur
Angl ei chung der Rechtsvorschriften der Mtgliedstaaten uber
Tierarzneimttel (ABIl. EG Nr. L 214 S. 31), eine Angabe oder eine
Unterlage nicht richtig oder nicht vollstandig beifugt.

AMG 1976 § 97 BuR3geldvorschriften
El) ﬁ{dnungsmﬁdrig handelt, wer eine der in 8 96 bezei chneten Handl ungen fahrl assig
egeht .

(2) Ordnungswi drig handelt auch, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 8 Abs. 2, auch in Verbindung nit 8§ 73 Abs. 4, Arzneinmittel in
den Verkehr bringt, deren Verfalldatum abgel aufen ist,

2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneinittel, die nicht den Nanen oder die Firnma des
phar mazeuti schen Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

3. entgegen § 9 Abs. 2 Arzneinittel in den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz
i m Cel tungsberei ch di eses Cesetzes oder in einemanderen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Genei nschaften oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkomrens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum zu haben

4. entgegen 8 10, auch in Verbindung mt 8§ 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer
Recht sverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneinittel ohne die
vor geschri ebene Kennzei chnung in den Verkehr bringt,

5. entgegen 8§ 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2, 2a, 3 Satz 1, 2 oder 4, Abs.
3a, 4 Satz 1, 2 oder 4, Abs. 5 Satz 2 oder Abs. 6 Satz 2, jeweils auch in
Ver bi ndung nmit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneinmitte
ohne di e vorgeschri ebene Packungsbeil age in den Verkehr bringt,

6. einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2 zuw der handelt,

7. eine Anzeige nach 8 20, nach § 29 Abs. 1, auch in Verbindung nit § 63a
Abs. 1 Satz 3, oder nach 8 67 Abs. 1, auch in Verbindung nmit 8§ 69a, Abs.
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2, 3, 5 oder 6 nicht, nicht richtig, nicht vollstéandig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

8. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder 8 73 Abs. 1 oder la Arzneimttel in
den Cel tungsbereich di eses CGesetzes verbringt,

9. entgegen einer Vorschrift des 8 40 Abs. 1 Nr. 6 oder 7, auch in Verbindung
mt 8 73 Abs. 4, eine klinische Prifung eines Arzneinittels durchfihrt,

10. entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneinittel berufs- oder
gewer bsnalRi g in den Verkehr bringt oder mit Arzneinmitteln, die ohne
Ver schrei bung an Ver braucher abgegeben werden diurfen, Handel treibt oder
di ese Arzneinittel abgibt,

11. entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneinmittel, die fir den Verkehr auBBerhalb der Apotheken nicht
frei gegeben sind, in nicht vorschriftsnmiRi ger Wi se abgi bt,

12. Arzneinmittel, die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, entgegen 8 47 Abs. 1 an andere als dort bezei chnete Personen oder
Stell en oder entgegen 8 47 Abs. la abgi bt oder entgegen 8§ 47 Abs. 2 Satz 1
bezi eht,

12a. entgegen 8§ 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen al s der kleinsten PackungsgroRe oder Uber die zul dssige Menge
hi naus abgi bt oder abgeben | afRt,

13. die in 8 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder in 8§ 47a Abs. 2 Satz 2
vor geschri ebenen Nachwei se nicht oder nicht richtig fihrt, oder der
zust 4ndi gen Behorde auf Verlangen nicht vorl egt,

13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneinittel ohne die
vor geschri ebene Kennzei chnung abgi bt

14. entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimtteln betreibt,

15. entgegen § 51 Abs. 1 Arzneinmttel im Reisegewerbe feilbietet oder
Best el | ungen dar auf aufsucht,

16. entgegen 8§ 52 Abs. 1 Arzneinmittel im Wege der Sel bstbedi enung in den
Ver kehr bringt,

17. entgegen 8 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arzneimittel zur Abgabe an den
Ver braucher im Gel tungsberei ch di eses Gesetzes in den Verkehr bringt,

18. entgegen 8§ 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1 oder 2
Fitterungsarzneinittel herstellt,

19. Fitterungsarzneinmittel nicht nach 8§ 56 Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,

20. entgegen 8§ 56 Abs. 5 Satz 1 ein Futterungsarzneimttel verschreibt,

21. entgegen § 56a Abs. 1 Arzneinmittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, verschreibt, abgi bt oder anwendet,

22. Arzneimttel, die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, entgegen 8 57 Abs. 1 erw rbt,

23. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 Arzneinittel bei Tieren anwendet, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen

24. einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht nach 8§ 59 Abs. 4 zuw derhandel t,

24a. entgegen 8§ 59b di e i m Rickstandsnachwei sverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2
nachzuwei senden Stoffe und die fir die Durchfidhrung eines
Rickst andsnachwei sverfahrens erforderlichen Stoffe nicht vorratig halt
oder auf Anforderung nicht uberl aRt,

24b. entgegen 8 59c Satz 1, auch in Verbindung mt Satz 2, einen dort
bezei chneten Nachwei s nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt,
ni cht oder nicht mndestens drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorl egt,

24c. entgegen 8 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbeauftragten nicht beauftragt
oder entgegen 8 63a Abs. 3 eine Mtteilung nicht, nicht vollstéandig oder
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nicht rechtzeitig erstattet,

/* 24cl. */ entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tatigkeit als Stufenpl anbeauftragter
ausubt ,

25. einer vollziehbaren Anordnung nach 8§ 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung
mt § 69a, zuw derhandelt,

26. einer Dul dungs- oder M tw rkungspflicht nach 8 66, auch in Verbindung mt
§ 69a, zuwi derhandelt,

27. entgegen einer vollzi ehbaren Anordnung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine
Sendung ni cht vorfihrt,

27a. entgegen 8 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht
beauftragt oder entgegen § 74a Abs. 3 eine Mtteilung nicht, nicht
vol | standi g oder nicht rechtzeitig erstattet,

27b. entgegen 8 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als |Informationsbeauftragter
ausubt ,

28. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharnaberater beauftragt,

29. entgegen 8§ 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater ausibt,

30. einer Aufzeichnungs-, Mtteilungs- oder Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1
Satz 2 oder Abs. 2 zuwi derhandelt,

30a. entgegen 8 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarzneinmttel in den Verkehr bringt,

31. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe
a, 8 40 Abs. 5, & 54 Abs. 1, § 56a Abs. 3, & 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder §
74 Abs. 2 zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestinmten Tatbestand auf
di ese Buf3gel dvorschrift verwei st,

32. entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder Artikel 37 Abs. 2 der Verordnung (EWG Nr.
2309/93, jeweils in Verbindung nmit 8 29 Abs. 4 Satz 2, die Europaische
Agentur fir die Beurteilung von Arzneinmtteln oder die zustandi ge
Bundesober behor de Uber etwai ge neue Informationen nicht, nicht richtig,
ni cht voll stéandig oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

33. entgegen Artikel 22 Abs. 1 Unterabs. 1 oder 2 oder Artikel 44 Abs. 1

Unterabs. 1 oder 2 der Verordnung (EWG Nr. 2309/93, jeweils in Verbindung
mt § 29 Abs. 4 Satz 2, nicht sicherstellt, daR der zustandi gen
Bundesober behdr de oder der Européi schen Agentur fir die Beurteilung von
Arzneinmitteln eine dort bezeichnete Nebenw rkung mitgeteilt wird,

34. entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 44 Abs. 2 Satz 1 der

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht

richtig oder nicht vollstéandig fuhrt oder

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG Nr. 540/95 in Verbindung nit § 29
Abs. 4 Satz 2 nicht sicherstellt, dal der Europaischen Agentur fiar die
Beurteilung von Arzneimtteln und der zustandi gen Bundesober behtrde ei ne
dort bezei chnete Nebenw rkung mitgeteilt w rd.

(3) Die Odnungswidrigkeit kann mt einer GCeldbulle bis zu 25.000 Euro geahndet
wer den.

(4) Verwal tungsbehtrde im Sinne des § 36 Abs. 1 N. 1 des Gesetzes lber
Ordnungswi drigkeiten ist in den Fallen des Absatzes 1 in Verbindung mt § 96 Nr. 6,
15 und 16, des Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mt § 29 Abs. 1 und des Absatzes 2 Nr

32 bis 35 die nach § 77 zustandi ge Bundesober behor de.

AMG 1976 § 98 Einziehung

Cegenstande, auf die sich eine Straftat nach &8 95 oder § 96 oder eine
O dnungswi drigkeit nach 8§ 97 bezieht, konnen eingezogen werden. § 74a des
Straf geset zbuches und 8 23 des Gesetzes Uber O dnungsw drigkeiten sind anzuwenden.
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Achtzehnter Abschnitt Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt Uberleitungsvorschriften aus AnlaR des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts

AMG 1976 § 99 Arzneimittelgesetz 1961

Arzneinmittel gesetz 1961 im Sinne dieses Cesetzes ist das Gesetz uber den Verkehr mt
Arzneimtteln vom 16. M 1961 (BG&BlI. | S. 533), zuletzt gedndert durch das Cesetz
vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

AMG 1976 § 100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1 des Arzneimttel gesetzes
1961 erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechtsgultig bestand, gilt im
bi sherigen Unfange als Erlaubnis imSinne des § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach 8 53 Abs. 1 oder 8 56 des Arzneinittel gesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgiltig bestand, gilt im bisherigen Unfange
als Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimtteln nach dem Arzneim ttel gesetz 1961 von ei ner
Erl aubni s nicht abhéangi g, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis,
so gilt diese denjenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Herstellung von
Arzneimtteln am 1. Januar 1978 seit m ndestens drei Jahren befugt ausibt, jedoch
nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusamensetzung
gleichartige Arzneimttel beschréankt bleibt.

AMG 1976 § 101
(weggefal | en)

AMG 1976 § 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt ausibt, darf
di ese Tatigkeit im bisherigen Unfang weiter ausiben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach 8§ 14 Abs. 1 des Arzneinmittel gesetzes
1961 besitzt und die Tatigkeit als Herstellungsleiter nicht austbt, darf die
Tatigkeit als Herstellungsleiter ausiben, wenn er eine zweijahrige Tatigkeit in der
Arzneimttel herstell ung nachwei sen kann. Liegt die praktische Tatigkeit vor dem 10.
Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tatigkeit ein weiteres Jahr praktischer Tatigkeit
nachzuwei sen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschul studium nach 8§ 15 Abs. 1 begonnen hat,
erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das
Hochschul st udi um beendet und ni ndestens zwei Jahre |lang eine Téatigkeit nach § 15 Abs.
1 und 3 ausgeibt hat. Absatz 2 bl eibt unberihrt.

(4) Absatze 2 und 3 gelten entsprechend fir eine Person, die die Tatigkeit als
Kontroll eiter ausiben wll.

AMG 1976 § 102a
(weggef al | en)

AMG 1976 § 103

(1) FOr Arzneimittel, die nach 8 19a oder nach 8§ 19d in Verbindung nit § 19a des
Arzneinittel gesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zugel assen sind oder fir die am 1. Januar
1978 eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes Uuber die Errichtung eines
Bundesamtes fir Sera und Inpfstoffe vom 7. Juli 1972 (BG&BI. | S. 1163) als erteilt
gilt, gilt eine Zulassung nach & 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die 8§ 28
bi s 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)

AMG 1976 § 104
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(weggef al | en)

AMG 1976 § 105

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind und sich am 1. Januar 1978 i m Verkehr befinden, gelten als zugel assen, wenn sie
sich am 1. Septenber 1976 im Verkehr befinden oder auf Gund eines Antrags, der bis
zu diesem Zeitpunkt gestellt ist, in das Spezialitatenregister nach dem
Arzneinittel gesetz 1961 ei ngetragen werden.

(2) Fertigarzneimttel nach Absatz 1 niilssen innerhalb einer Frist von sechs Mnaten
seit dem 1. Januar 1978 der zustandigen Bundesoberbehtérde unter Mtteilung der
Bezei chnung der wirksanen Bestandteile nach Art und Menge und der Anwendungsgebi ete
angezei gt werden. Bei der Anzeige hondopathi scher Arzneimttel kann die Mtteilung
der Anwendungsgebiete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der zustandigen
Behdrde unter Mtteilung der vorgeschriebenen Angaben zu (Ubersenden. D e
Fertigarzneimttel durfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die Anzei ge
fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneinmittels erlischt
abwei chend von § 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, daR ein Antrag auf
Ver | angerung der Zul assung oder auf Registrierung vor dem Zeitpunkt des Erldschens
gestellt wird, oder das Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der Zul assung oder
von der Registrierung freigestellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zul assung
nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erkl&arung nach § 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
Zul assung eine Anderung nach 8 29 Abs. 2a Satz 1 N. 1, sowit sie die
Anwendungsgebi ete betrifft, und Nummer 3 nur dann zul dssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustandi gen Bundesoberbehtérde dem Antragsteller nitgeteilten Mingel n bei
der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; im Ubrigen findet auf
Fertigarzneimtteln nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Verl &ngerung der Zul assung 8 29
Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimttel nach Absatz 1,

das nach ei ner im Honbopat hi schen Tei | des Ar znei buches beschri ebenen
Ver f ahrenstechni k hergestellt ist, darf bis zur erstnaligen Verlé&angerung der
Zul assung abwei chend von 8 29 Abs. 3

1. in geanderter Zusamensetzung der arzneilich wi rksamen Bestandteile nach

Art und Menge, wenn di e Anderung sich darauf beschrankt, daR ein oder
mehrere bislang enthaltene arzneilich wi rksane Bestandteil e nach der
Anderung nicht nehr oder in geringerer Menge enthalten sind,

2. mt gednderter Menge des arzneilich wi rksanen Bestandteils und innerhalb

des bi sheri gen Anwendungsberei ches nmit geanderter |ndikation, wenn das

Arzneinittel insgesamt dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17.

August 1994 gel tenden Fassung bekannt gemacht en Ergebni s angepaflt wird,

(weggef al | en)

4. mt gednderter Menge der arzneilich w rksamen Bestandteile, soweit es sich
umein Arzneimittel mt nehreren w rksanen Bestandteil en handelt, deren
Anzahl verringert worden ist, oder

5. mt gednderter Art oder Menge der arzneilich w rksamen Bestandteil e ohne
Er héhung i hrer Anzahl innerhal b des gl ei chen Anwendungsberei chs und der
gl ei chen Therapi eri chtung, wenn das Arzneimttel insgesant ei nemnach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel tenden Fassung
bekannt gemacht en Er gebni s oder ei nem vom Bundesinstitut fiar Arzneinmittel
und Medi zi nprodukte vorgel egten Muster fir ein Arzneinittel angepalt und
das Arzneinittel durch die Anpassung nicht verschrei bungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung ist nur dann zul assig, sofern sie zur
Behebung der von der zustandigen Bundesoberbehtérde dem Antragsteller nitgeteilten
Mangel bei der Wr ksankei t oder Unbedenkl i chkei t erforderlich ist. Der
phar mazeuti sche Unternehmer hat die Anderung anzuzeigen und im Falle einer Anderung
der Zusamensetzung die bisherige Bezeichnung des Arzneimttels nindestens fur die
Dauer von funf Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der Verwechslungen
nmt der bisherigen Bezei chnung ausschliefRt, zu versehen. Nach einer Frist von sechs
Monat en nach der Anzeige darf der pharnazeuti sche Unternehmer das Arzneimttel nur
noch in der geanderten Form in den Verkehr bringen. Hat die zustandige

w
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Bundesober behdrde fur bestimie Arzneimittel durch Auflage nach 8 28 Abs. 2 Nr. 3 die
Ver wendung ei ner Packungshbeilage nmit einheitlichem Wrtlaut vorgeschrieben, darf das
Arzneinmittel bei Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von 8§ 109 Abs. 2 nur nmit
ei ner Packungsbeil age 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 beizufugen. Den Zeitpunkt der Einreichung der
Unterlagen nach 8§ 22 Abs. 1 N. 7 bis 15, Abs. 2 N. 1 und Abs. 3a, bei
Arzneim ttel -Vorm schungen zusétzlich die Unterlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2
sowie das analytische Gutachten nach 8§ 24 Abs. 1 bestimt die zustandige
Bundesober behérde im einzelnen. Auf Anforderung der zustandi gen Bundesoberbehdrde
sind ferner Unterlagen einzureichen, die die ausreichende biol ogi sche Verflgbarkeit
der arzneilich wrksanen Bestandteile des Arzneinittels bel egen, sofern das nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein
bewert endes Sachver st andi gengutachten ist beizufligen. 8 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4
bis 7 und § 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den Satzen
2 bis 5 sind innerhalb von vier DMnaten nach Anforderung der zustandigen
Bundesober behor de ei nzurei chen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verl angerung der Zul assung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach 8 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die GQutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3
bis zum 1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom
Antragstell er vorgel egt worden sind; 8 22 Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Satz
1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer im Hombopathi schen Teil des
Arznei buches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Fur Vollblut, Plasnma
und Blutzellen nenschlichen U sprungs bedarf es abweichend von Satz 1 nicht der
Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 sowie des GQutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2,
es sei denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht im nenschlichen Korper
vor konmen. Ausgenonmen in den Fallen des 8 109a erlischt die Zul assung, wenn die in
den Satzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach 8§ 22 Abs. 2 N. 2 kann bei
Tierarzneintteln, die pharmakol ogisch wrksame Stoffe enthalten, die nach der
Verordnung (EWG Nr. 2377/90 gepruft und in einen von deren Anhdngen | bis 111
auf genonmen worden sind, auf die nach deren Anhang V eingereichten Unterlagen Bezug
genomren werden, soweit ein Tierarzneinittel mt diesem pharmakol ogi sch w rksanen
Bestandteil bereits in einem Mtgliedstaat der Europai schen Genei nschaften zugel assen
i st und di e Voraussetzungen fir eine Bezugnahne nach 8§ 24a erfidllt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in einem anderen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Union oder anderen Vertragsstaat des Abkomens Uuber den Europdi schen
Wrtschaftsraum entsprechend der Richtlinie 65/ 65/ EWs oder der Richtlinie 81/851/EWs
zugel assen, ist die Verl angerung der Zul assung zu erteilen, wenn

1. sich das Arzneinmttel in demanderen Mtgliedstaat im Verkehr befindet und
2. der Antragsteller
a) allein § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und di e danach
erforderlichen Kopien beifigt und
b) schriftlich erklart, dass die eingereichten Unterlagen nach den
Abséat zen 4 und 4a nmit den Zul assungsunterl agen Uberei nsti men, auf
denen di e Zul assung in dem anderen Mtgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verléangerung der Zulassung des Arzneinmttels eine Cefahr fir
die offentliche Gesundheit, bei Arzneinmitteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr
fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fir die Umelt, darstellen kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abwei chend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach
8 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufigen. Die Unterlagen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und
Abs. 2 Nr. 1 sowie das anal ytische Gutachten nach 8 24 Abs. 1 sind der zustandigen
Bundesober behdrde auf Anforderung einzureichen. § 22 Abs. 4 bis 7 nmit Ausnahme des
Entwurfs einer Fachinformation findet entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
den Satzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei Mnaten nach Anforderung der zustandigen
Bundesober behdr de ei nzurei chen.

(4e) Fur die Entscheidung uber den Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder
Regi strierung nach Absatz 3 Satz 1 finden 8 25 Abs. 5 Satz 5 und 8§ 39 Abs. 1 Satz 2
ent sprechende Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um finf Jahre zu
ver| angern, wenn kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere
Ver | angerungen fi ndet § 31 Anwendung. Die Besonderheiten einer besti mt en
Ther api eri cht ung (Phyt ot her api e, Hondopat hi e, Ant hr oposophi e) si nd zZu
ber Gicksi chti gen.
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(4g9) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet &8 25 Abs. 8 entsprechende
Anwendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angenmessenen Frist,
j edoch hochstens innerhalb von zwdl f Monaten nach Mtteilung der Beanstandungen, den
Mangel n abzuhel fen; die Mingel beseitigung ist in einem Schriftsatz darzul egen. Wrd
den Mingeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu
ver sagen. Nach ei ner Entschei dung Uber die Versagung der Zul assung ist das Einreichen
von Unterlagen zur Mingel beseitigung ausgeschl ossen. Di e zustandi ge Bundesbehodrde hat
in allen geeigneten Fallen Kkeine Beanstandung nach Satz 1 erster Halbsatz
auszusprechen, sondern die Verl angerung der Zul assung auf der Gundl age des Absatzes
ba Satz 1 und 2 mt einer Auflage zu verbinden, mt der dem Antragsteller aufgegeben
wi rd, die Mangel innerhalb einer von ihr nach pflichtgenaRem Ermessen zu besti nrenden
Fri st zu beheben.

(5a) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde kann di e Verl angerung der Zul assung nach Absatz
3 Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kdénnen neben der Sicherstellung der in § 28
Abs. 2 genannten Anforderungen auch die Gewahrleistung von Anforderungen an die
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wrksankeit zum Inhalt haben, es sei denn, dal wegen
gravi erender Mingel der pharmazeutischen Qualitat, der Wrksankeit oder der
Unbedenkl i chkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die Verlangerung der
Zul assung versagt werden mul. Satz 2 gilt entsprechend fur die Anforderung von
Unterlagen nach 8§ 23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid uUber die Verlangerung ist anzugeben,
ob der Auflage unverziglich oder bis zu einem von der zust&ndi gen Bundesoberbehorde
festgel egten Zeitpunkt entsprochen werden mufR. Die Erfdllung der Auflagen ist der
zust andi gen Bundesober behtdrde unter Beiflgung einer eidesstattlichen Erkl arung eines
unabhdngi gen Cegensachverstandigen mnitzuteilen, in der bestatigt wrd, dal die
Qualitat des Arzneimittels dem Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse entspricht.
8§ 25 Abs. 5 Satz 5, 6 und 8 sowie 8 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten
entsprechend. Die Satze 1 bis 6 gelten entsprechend fir die Registrierung nach Absatz
3 Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach 8§ 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei
Rechtsmittel n gegen di e Entscheidung Uber die Verlangerung der Zul assung nach Absatz
3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2 N. 4 der
Verwal t ungsgeri cht sordnung angeordnet werden, es sei denn, dall die Vollziehung fdur
den pharnmazeuti schen Unternehmer eine unbillige, nicht durch Uberw egende 6ffentliche
I nt eressen gebotene Harte zur Fol ge hatte.

(5c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulassung eines nach Absatz 2
fristgerecht angezeigten Arzneinmittels, fur das der pharmazeuti sche Unternehmer bis
zum 31. Dezenber 1999 erklart hat, dass er den Antrag auf Verl angerung der Zul assung
nach Absatz 3 Satz 1 zurickninmm, am 1. Februar 2001, es sei denn, das Verfahren zur
Ver| angerung der Zulassung 1ist nach Satz 2 wi eder aufzugreifen. Hatte der
phar mazeuti sche Unternehnmer nach einer vor dem 17. August 1994 ausgesprochenen
Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderlichen Unterlagen
fristgerecht eingereicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fir das betreffende
Arzneimttel nach diesem Datum oder ist die Anforderung fur das betreffende
Arzneinmttel erst nach di esem Datum ausgesprochen worden, so ist das Verfahren zur
Ver| a&ngerung der Zul assung von der zustandi gen Bundesoberbehtérde auf seinen Antrag
wi eder aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 unter Vorlage der
Unt erl agen nach Absatz 4a Satz 1 zu stellen.

(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Abséatze 3a bis 5c gelten entsprechend fir Arzneimttel,
far die gemaR 8 4 Abs. 2 der EG Rechtsiberleitungsverordnung vom 18. Dezenber 1990
(BGBI. I S 2915) Anlage 3 zu 8 2 Nr. 2 Kapitel Il Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991
ei n Verl d&ngerungsantrag gestellt wurde.

(6) (weggefallen)

(7) Die Absadtze 1 bis 5d gelten auch fudr =zur Anwendung bei Tieren bestimte
Arzneinmttel, die keine Fertigarzneimttel sind, soweit sie der Pflicht zur Zul assung
oder Registrierung unterliegen und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden.

AMG 1976 § 105a

(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)

(3) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann bei Fertigarzneimtteln, die nicht der
Ver schrei bungspflicht nach § 49 unterliegen, zundchst von einer Prifung der
vorgel egten Fachinformati on absehen und den pharmazeuti schen Unternehnmer von den
Pflichten nach 8 1la und den Pharnmeberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1
freistellen, bis der einheitliche Wrtlaut einer Fachinformation fir entsprechende
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Arzneinmttel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fur Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren
besti mt sind oder die in die Zustandi gkeit des Paul -Ehrlich-Instituts fallen.

AMG 1976 § 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer
nach 8 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fiur die
Ver | a&ngerung der Zul assung oder die Registrierung eines Fertigarzneimttels im Sinne
des 8 105 Abs. 1 zu erheben sind, verjéahrt mit Ablauf des vierten Jahres nach der
Bekannt gabe der abschlieBenden Entschei dung Uber die Verl &ngerung der Zul assung an
den Antragsteller.

AMG 1976 § 106
(weggef al | en)

AMG 1976 § 107
(weggef al | en)

AMG 1976 § 108
(weggef al | en)

AMG 1976 § 108a

Die Charge eines Serums, eines Inpfstoffes, eines Testallergens, eines Testseruns
oder eines Testantigens, die bei Wrksamwerden des Beitritts nach § 16 der Zweiten
Dur chf ihrungsbest i mmung zum Arzneim ttel gesetz vom 1. Dezenber 1986 (GBI. | Nr. 36 S
483) freigegeben ist, gilt in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Cebiet als freigegeben imSinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32
Abs. 5 entsprechende Anwendung.

AMG 1976 § 108b
(weggefal | en)

AMG 1976 § 109

(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneinmttel imSinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr.
1 sind und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben, findet § 10 nmit der
MalRgabe Anwendung, dass anstelle der in 8§ 10 Abs. 1 Satz 1 N. 3 genannten
Zul assungsnunmer, soweit vorhanden, die Registernunmer des Spezialitatenregisters
nach dem Arzneimttel gesetz 1961 mt der Abklr zung "Reg.-Nr." tritt.
Fertigarzneimttel nach Satz 1 und nach 8 105 Abs. 5d dirfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn in die Packungsbeilage nach § 11 der nachstehende H nweis
auf genonmen Wi rd: "Di eses Arzneinittel i st nach den geset zl i chen
Uber gangsvorschriften im Verkehr. Die behordliche Prafung auf pharnazeutische
Qualitéat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschl ossen.” Der H nweis
nach Satz 2 ist auch in die Fachinformation nach 8§ 1l1a, soweit vorhanden,
auf zunehnen. Die Sadtze 1 bis 4 gelten bis zur ersten Verlangerung der Zul assung oder
der Registrierung.

(2) Die Texte fiur Kennzei chnung und Packungsbeil age sind spatestens bis zum 31. Juli
2001 vorzul egen. Bis zu di esem Zeitpunkt durfen Arzneim ttel nach Absatz 1 Satz 1 vom
phar mazeuti schen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Gol3- und
Ei nzel handl ern, mit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden Vorschriften
entspricht.

(3) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs.
1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fiur den Verkehr auflerhalb der Apotheken
frei gegeben sind und unter die Buchstaben a bis e fallen, durfen unbeschadet der
Regel ungen der Abséatze 1 und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharnazeuti schen Unternehner nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behdltnis und, soweit verwendet, der
auBeren Unmhil I ung und ei ner Packungsbeil age ei nen oder nehrere der fol genden H nweise
tragen:

"Tradi tionell angewendet:
a) zur Starkung oder Kraftigung,
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b) zur Besserung des Befindens,

c) zur Unterstidtzung der O ganfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e) als mld wirkendes Arzneimttel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die Anwendungsgebiete im Rahnen einer
Zul assung nach 8§ 25 Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17.
August 1994 gel t enden Fassung bekannt gemacht en Er gebni sses hal ten.

AMG 1976 § 109a

(1) Fur die in 8 109 Abs. 3 genannten Arzneimttel sowie fir Arzneinmittel, die nicht
ver schrei bungspflichtig und nicht durch eine Rechtsverordnung auf G und des § 45 oder
des 8§ 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darreichungsform oder weil sie
chemi sche Verbindungen mit bestimten pharmakol ogi schen Wrkungen sind oder ihnen
sol che zugesetzt sind, vom Verkehr aullerhal b der Apotheken ausgeschl ossen sind, kann
di e Verl angerung der Zul assung nach 8§ 105 Abs. 3 und sodann nach 8 31 nach MaRgabe
der Absatze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitat sind erfillt, wenn die Unterl agen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 1 sow e das anal yti sche Gutachten nach §8 24 Abs. 1 vorliegen und
von seiten des pharmazeuti schen Unternehners eidesstattlich versichert wird, dal das
Arzneimttel nach MaRgabe der all genei nen Verwal tungsvorschrift nach 8§ 26 gepriaft ist
und die erforderliche pharmazeutische Qualitéat aufweist. Form und Inhalt der
ei desstattlichen Versicherung werden durch die zustandige Bundesoberbehorde
festgel egt.

(3) Die Anforderungen an die Wrksankeit sind erfdllt, wenn das Arzneimttel
Anwendungsgebi ete beansprucht, die in einer von der =zust&ndigen Bundesoberbehorde
nach Anhorung von ei ner vom Bundesmi ni st eri um beruf enen Konmm ssion, fur die § 25 Abs.
6 Satz 4 bis 6 entsprechende Anwendung findet, erstellten Aufstellung der
Anwendungsgebiete fur Stoffe oder  Stoffkonbi nati onen anerkannt  sind. Di ese
Anwendungsgebi ete werden unter Berilcksichtigung der Besonderheiten der Arzneimttel
und der tradierten und dokunentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den Zusatz:

"Traditionell angewendet". Solche Anwendungsgebiete sind: "Zur Starkung oder
Kraftigung des ...", "Zur Besserung des Befindens ...", "Zur Unterstitzung der
Organfunktion des ...", "Zur Vorbeugung gegen ...", "Als mld wirkendes Arzneinmttel

bei ...". Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, daB das Arzneimttel vom Verkehr
aulBer hal b der Apot heken ausgeschl ossen ist, dirfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a
ni cht eingereicht worden sind und der Antragsteller schriftlich erklart, dass er eine
Ver| angerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach Maligabe der Absatze 2 und 3
anstrebt.

AMG 1976 § 110

Bei Arzneimtteln, die nach 8 21 der Pflicht zur Zul assung oder nach § 38 der Pflicht
zur Registrierung unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden,
kann di e zustandi ge Bundesober behtérde durch Aufl agen Warnhi nwei se anordnen, soweit es
erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimttels eine unmttel bare oder
mttel bare Gef &hr dung von Mensch oder Tier zZu ver hut en. § 38a des
Arzneimttel gesetzes 1961 in Verbindung nit Artikel 9 N. 1 des GCesetzes zur
Neuordnung des Arzneinittelrechts bleibt unberthrt.

AMG 1976 § 111
(weggefal | en)

AMG 1976 § 112
Wer am 1. Januar 1978 Arzneimttel imSinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum

Ver kehr auBBerhalb der Apotheken freigegeben sind, im Einzel handel auB3erhalb der
Apot heken in den Verkehr bringt, kann diese Téatigkeit weiter austuben, soweit er nach
dem Gesetz uber die Berufsausibung im Einzel handel vom 5. August 1957 (BGBI. | S

1121), geéndert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai 1968 (BGBI.
| S. 503), dazu berechtigt war.

AMG 1976 § 113
Arzneinittel dirfen abweichend von § 58 Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der
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Kennzei chnung oder den Begl eitpapi eren hervorgeht, daR das Arzneimttel nach § 105
Abs. 1 weiter in den Verkehr gebracht werden darf.

AMG 1976 § 114
(weggef al | en)

AMG 1976 § 115

Ei ne Person, die am 1. Januar 1978 die Tatigkeit eines Pharnaberaters nach § 75
ausubt, bedarf des dort vorgeschriebenen Ausbil dungsnachwei ses nicht.

AMG 1976 § 116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach |andesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung
sowi e zur Abgabe von Arzneinmitteln an die von ihnen behandelten Personen berechti gt
sind, durfen diese Tatigkeit im bisherigen Unfang weiter austben. § 78 findet
Anwendung.

AMG 1976 § 117
(weggefal | en)

AMG 1976 § 118

8§ 84 gilt nicht fur Schaden, die durch Arzneimttel verursacht werden, die vor dem 1.
Januar 1978 abgegeben worden si nd.

AMG 1976 § 119

Fertigarzneimttel, die Arzneinmttel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet im Verkehr befinden, diurfen ohne die in § 11 vorgeschriebene
Packungsbei | age noch von GroR- und Einzel handl ern in Verkehr gebracht werden, sofern
sie den vor Wrksammerden des Beitritts geltenden arzneimttelrechtlichen
Vorschriften der Deutschen Denokratischen Republik entsprechen. Die zustandige
Bundesober behérde kann durch Auflagen Warnhi nwei se anordnen, soweit es erforderlich
ist, um bei der Anwendung des Arzneimttels eine unnittelbare oder nittelbare
Gef &hr dung von Mensch oder Tier zu verhiten.

AMG 1976 § 120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wrksanwerden des Beitritts in demin Artikel 3
des Ei ni gungsvertrages genannten Gebiet durchgefihrt wird, ist die Versicherung nach
8§ 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschliefen.

AMG 1976 § 121
(weggef al | en)

AMG 1976 § 122

Di e Anzeigepflicht nach 8§ 67 gilt nicht fir Betriebe, Einrichtungen und fir Personen
in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei
W rksamnerden des Beitritts eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiben.

AMG 1976 § 123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharnmaberater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch,
wer in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Cebiet eine Ausbildung als
Phar mazi ei ngeni eur, Apot hekenassi stent oder Veterinaringeni eur abgeschl ossen hat.

AMG 1976 § 124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimttel anwendbar, die in demin Artikel 3 des
Ei ni gungsvertrages genannten Cebiet vor Wrksamwerden des Beitritts an den
Ver br aucher abgegeben worden si nd.

Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 86

Zweiter Unterabschnitt

AMG 1976 § 125

(1) Die zustéandi ge Bundesoberbehtdrde bestimmt nach Anhdrung der Komm ssionen nach §
25 Abs. 6 und 7 fir Arzneimittel, die am 2. Mirz 1983 zugel assen sind, die Frist,
i nnerhalb derer die Unterlagen Uber die Kontrollnmethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3
vor zul egen si nd.

(2) Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Mirz 1983 und vor dem 4. Mirz 1998
beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des 8§ 23 nit der MlRgabe, dal
Unterlagen Uber die Kontrollnmethoden nicht vor dem aus Absatz 1 sich ergebenden
Zei t punkt vorgel egt werden missen.

(3) Ist eine Frist fur die Vorlage von Unterlagen dber die Kontroll nmethode nach
Absatz 1 bestimmt worden und werden Unterlagen nicht vorgel egt oder entsprechen sie
ni cht den Anforderungen des 8§ 23 Abs. 2 Satz 3, kann di e Zul assung wi derrufen werden.

AMG 1976 § 126

Fir Arzneimttel, die =zur Anwendung bei Tieren bestimt sind und die be
Wrksammverden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Cebi et zugel assen sind, gilt 8 125 Abs. 1 und 3 entsprechend.

Dritter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlal? des Zweiten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

AMG 1976 § 127

(1) Arzneinmittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den
Kennzei chnungsvorschriften des 8 10 unterliegen, nissen ein Jahr nach der ersten auf
den 1. Februar 1987 erfol genden Verl| d&ngerung der Zul assung oder nach der Freistellung
von der Zul assung, oder, soweit sie honbopathische Arzneimttel sind, fidnf Jahre nach
dem 1. Februar 1987 vom pharnazeuti schen Unternehner entsprechend der Vorschrift des
§ 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen
Arzneimttel nach Satz 1 vom pharnmazeuti schen Unternehner, nach diesem Zeit punkt
weiterhin von Grof3- und Ei nzel handl ern ohne Angabe eines Verfalldatuns in den Verkehr
gebracht werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit nmehr als drei Jahre oder be
Arzneimtteln, fir die die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre betragt. §
109 bl ei bt unberihrt.

(2) Arzneinmttel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den
Kennzei chnungsvorschriften des § 10 Abs. 1l1la unterliegen, dirfen vom pharnmazeuti schen
Unt er nehmer noch bis zum 31. Dezenber 1988, von G olR- und Einzel handl ern auch nach
di esem Zei t punkt ohne di e Angaben nach § 10 Abs. 1a in den Verkehr gebracht werden.

AMG 1976 § 128

(1) Der pharmazeutische Unternehner hat fir Fertigarzneimttel, die sich am 1

Februar 1987 im Verkehr befinden, mt dem ersten auf den 1. Februar 1987 gestellten
Antrag auf Ver| &ngerung der  Zul assung oder Regi strierung der zust andi gen
Bundesober behdorde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht,
soweit die zustéandi ge Bundesoberbehdrde bis auf weiteres Arzneinmittel, die nicht der
Ver schrei bungspflicht nach 8§ 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 1la
freigestellt hat; in diesem Fall ist der Entwrf der Fachinformation nach
Auf f orderung der zust andi gen Bundesober behérde vorzul egen

(2) I'n den Fallen des Absatzes 1 gelten die 88 1la, 47 Abs. 3 Satz 2 und 8§ 76 Abs. 1
ab dem Zeitpunkt der Verlé&ngerung der Zulassung oder Registrierung oder der
Fest | egung einer Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den Fallen des Absatzes 1
Satz 2 sechs Monate nach der Entschei dung der zustandi gen Bundesoberbehdrde Uber den
I nhalt der Fachinformation. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneimttel in den
Ver kehr gebracht werden, bei denen di e Packungsbeil age nicht den Vorschriften des 8§
11 Abs. # in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneinmittel gesetzes
entspricht.

AMG 1976 § 129
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§ 11 Abs. 1la findet auf Arzneinmttel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr
befi nden, mt der MRgabe Anwendung, daB ihre Packungsbeilage nach der nachsten
Ver | &ngerung der Zul assung oder Registrierung der zustéandi gen Behtdrde zu Ubersenden
i st.

AMG 1976 § 130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverstandi ger zur Untersuchung von Proben nach
8§ 65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben.

AMG 1976 § 131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung einer Fachinformation nach § 1la
gilt 8§ 128 fur Arzneimttel, die sich bei Wrksamwerden des Beitritts in dem in
Arti kel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebi et in Verkehr befinden, entsprechend.

Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Fiinften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes Vierter Unterabschnitt

AMG 1976 § 132

(1) Arzneinmttel, die sich am 17. August 1994 im Verkehr befinden und den
Vorschriften der 88 10 und 11 unterliegen, niissen ein Jahr nach der ersten auf den
17. August 1994 erfol genden Verlangerung der Zulassung oder, soweit sie von der
Zul assung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genannten
Zei t punkt, oder, soweit sie hombopathische Arzneimittel sind, fianf Jahre nach dem 17.
August 1994 vom pharmazeuti schen Unt ernehner entsprechend den Vorschriften der 8§ 10
und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt durfen Arzneinittel
nach Satz 1 vom pharmazeuti schen Unternehner, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
G o3- und Einzelhandlern nit einer Kennzeichnung und Packungsbeil age in den Verkehr
gebracht werden, die den bis zum 17. August 1994 gel tenden Vorschriften entspricht. §
109 bl ei bt unberihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehner hat fir Fertigarzneimttel, die sich am 17.
August 1994 in Verkehr befinden, mt dem ersten auf den 17. August 1994 gestellten
Antrag auf Verl &angerung der Zul assung der zustandi gen Bundesoberbehdrde den Wortl aut
der Fachinformation vorzul egen, die 8 1l1la in der Fassung dieses Gesetzes entspricht.
§ 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem 8§ 16 entspricht, ist bis zum 17.
August 1996 an 8§ 16 anzupassen. Satz 1 gilt fur § 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstell ung
oder als Kontrolleiter fur die Priafung von Blutzubereitungen ausibt wund die
Vor ausset zungen des 8§ 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden Fassung
erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausuben.

(3) 8 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3 und §8 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6¢ finden bis zu dem in
Artikel 14 der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 aufgefihrten Zeitpunkt keine Anwendung
auf ein Arzneimttel, dessen pharmakol ogi sch w rksamer Bestandteil am 1. Januar 1992
im Celtungsbereich dieses Cesetzes in einem Arzneimttel zugelassen war, das zur
Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen.

(4) 8 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a und Abs. 2b findet keine Anwendung auf Arzneimttel,
die bis zum 31. Dezenber 1993 registriert worden sind, oder deren Registrierung bis
zu di esem Zeit punkt beantragt worden ist oder die nach § 105 Abs. 2 angezei gt worden
sind und nach 8 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. Septenber 1998 geltenden Fassung
in den Verkehr gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine Anwendung
auf Arzneimttel nach Satz 1, fir die eine neue Registrierung beantragt wird, weil
ein Bestandteil entfernt werden soll oder nmehrere Bestandteile entfernt werden sollen

oder der Verdinnungsgrad von Bestandteilen erhdht werden soll. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und
5a findet ferner bei Entscheidungen Uber die Registrierung oder (Uber ihre
Ver | &ngerung keine Anwendung auf Arzneinittel, die nach Art und Menge der

Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsform mt den in Satz 1 genannten
Arzneinmitteln identisch sind. § 21 Abs. 2a Satz 3 und 8 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch
far zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneimttel, deren Verdunnungsgrad die
sechste Dezimal potenz unterschreitet, sofern sie gendR Satz 1 oder 2 registriert
wor den oder sie von der Registrierung freigestellt sind.

Funfter Unterabschnitt Ubergangsvorschrift aus Anla des Siebten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes
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AMG 1976 § 133

Die Anzeigepflicht nach 8§ 67 in Verbindung nit 8§ 69a gilt fir die in § 59c genannten
Betri ebe, Ei nrichtungen und Personen, die bereits am 4. Mirz 1998 eine Tatigkeit im
Sinne des § 59c ausiben mt der MlRgabe, dall die Anzeige spatestens bis zum 1. April
1998 zu erfol gen hat.

Sechster Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Transfusionsgesetzes

AMG 1976 § 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom1. Juli 1998 (BGBlI. | S. 1752) die
Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung oder als Kontrolleiter fur die
Prufung von Blutzubereitungen oder Sera aus nenschlichem Blut ausibt wund die
Vor ausset zungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden
Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausiben. Wer zu demin Satz 1 genannten
Zeitpunkt die Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur Separation von
Bl ut stammeel | en oder anderen Bl utbestandteil en nach dem Stand von Wssenschaft und
Techni k ausibt, darf diese Tatigkeit weiter ausuben.

Siebter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Achten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

AMG 1976 § 135

(1) Arzneimttel, die sich am 11. Septenber 1998 im Verkehr befinden und den
Vorschriften der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den
11. Septenber 1998 erfol genden Verl &ngerung der Zul assung oder, soweit sie von der
Zul assung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach 8 36 genannten
Zei t punkt oder, soweit sie honmbopathische Arzneinmttel sind, am 1. Cktober 2003 vom
phar mazeuti schen Unternehner entsprechend den Vorschriften der 88 10 und 11 in den
Ver kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt durfen Arzneimttel nach Satz 1 vom
pharmazeuti schen Unternehner, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Gol3- und
Ei nzel handl ern nmit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum 11. Septenber 1998 geltenden Vorschriften entspricht. § 109
bl ei bt unber Ghrt.

(2) Wer am 11. Septenber 1998 die Tatigkeit als Herstellungs- oder Kontrolleiter fir
die in § 15 Abs. 3a genannten Arzneinmttel oder Wrkstoffe befugt ausibt, darf diese
Tatigkeit im bisherigen Unfang weiter ausiben. § 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober
2001 keine Anwendung auf die praktische Tatigkeit fiar die Herstellung von
Arzneimtteln und Wrkstoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Hombopat hi sche Arzneinittel, die sich am 11. Septenber 1998 im Verkehr befinden
und fiar die bis zum 1. Cktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist,
durfen abwei chend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entschei dung Uber die Registrierung
in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum 11. Septenber 1998 gel tenden
Vorschriften entsprechen.

(4) 8§ 41 Nr. 6 findet in der gednderten Fassung keine Anwendung auf
Ei nwi | Iigungserkl arungen, die vor dem 11. Septenber 1998 abgegeben worden sind.

Achter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

AMG 1976 § 136

(1)
(1a) Auf Arzneimttel nach 8§ 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im
Hombopat hi schen Teil des Arzneibuchs beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt

sind, findet 8 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis
zu einer Entscheidung der Konmission nach § 55 Abs. 6 uUber die Aufnahme dieser
Ver f ahrenst echni k Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahne
i n den Honmbopat hi schen Teil des Arznei buchs gestellt wurde.

(2) Fur Arzneinmittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mangel bei
der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit nitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in
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der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) & 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis
zum 31. Januar 2001 mit der MlBgabe Anwendung, dass es eines Mingel beschei des nicht
bedarf und eine Anderung nur dann zul &ssig ist, sofern sie sich darauf beschrankt,
dass ein oder nmehrere bislang enthaltene arzneilich wirksane Bestandteile nach der
Anderung ni cht nmehr enthalten sind.

(3) Fir Arzneinmttel, die nach einer im Honbopathischen Teil des Arzneibuches
beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c weiter in
der vor dem 12. Juli 2000 geltenden Fassung.

Neunter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

AMG 1976 § 137

Abwei chend von 8§ 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1 Nr. 6, 8 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz 1
durfen Futterungsarzneimittel noch bis zum 1. Septenber 2004 nach den bis zum 1.
Novenber 2002 geltenden Regel ungen hergestellt, in Verkehr gebracht und angewendet
wer den.
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