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(Arzneimittelgesetz - AMG)
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die Herstellung und Anwendung von naturheilkundlichen Arzneimitteln.

Stand: zuletzt gedndert durch Art. 1 G v. 17.7.2009
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Iweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen,
Anwendungsbereich

| § 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemdaBen
Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier fUr die Sicherheit im Verkehr mit
Arzneimitteln, insbesondere fur die Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach MaBgabe der folgenden Vorschriften
ZuU sorgen.

| § 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Korper
bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Hellung oder Linderung
oder zur VerhUtung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter
Beschwerden bestimmt sind

oder

2. die im oder am menschlichen oder fierischen Kdrper angewendet oder
einem Menschen oder einem Tier verabreicht werden k&nnen, um entweder
a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen

oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstdnde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein
Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind,
dauernd oder vorUGbergehend mit dem menschlichen oder tierischen Kérper
in BerGhrung gebracht zu werden,

1a. tiera@rztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt
sind und aus der Kennzeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur
Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstdnde, die, ohne Gegenstdnde nach Nummer 1 oder 1a zu sein,
dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den
tierischen Kérper dauernd oder vorUbergehend eingebracht zu werden,
ausgenommen fierdrztliche Instrumente,
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3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung
am oder im tierischen Kérper bestimmt und nicht Gegenstinde der Nummer
1, 1a oder 2 sind,

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit
anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne
am oder im tierischen Kérper angewendet zu werden, die Beschaffenheit,
den Zustand oder die Funktfion des tierischen Kérpers erkennen zu lassen oder
der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.

(3) Arzneimittel sind nicht

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

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

3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vorldufigen Tabakgesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt
sind, duBerlich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des
Aussehens oder des Kérpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen
keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr
auBerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

5. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemikaliengesetzes,

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

7. Medizinprodukte und Zubehor fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 des
Medizinproduktegesetzes, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. T Nr. 2,

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

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen sind oder enthalten, die unter BerGcksichtigung aller Eigenschaften
des Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und
zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen
kdnnen.
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(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder
registriert oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung
freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die zust@ndige Bundesoberbehdrde
die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begrindung abgelehnt,
dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel.

| § 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren naturlich
vorkommende Gemische und Losungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in
bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkdrper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und
Stoffwechselprodukte von Mensch oder Tier in bearbeitetem oder
unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie deren Bestandteile oder
Stoffwechselprodukte.

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

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

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

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikérper,
Antikérperfragmente oder Fusionsproteine mit einem funktionellen
Antikdrperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs
angewendet werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des
Absatzes 2 oder als Gewebezubereitungen im Sinne des Absatzes 30.
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(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder
rekombinante NukleinsGuren enthalten und die dazu bestimmt sind, bei
Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen
angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsduren
enthalten, ausschlieBlich zur Vorbeugung oder Behandlung von
Infektionskrankheiten bestimmt sind.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Anfigene oder
Haptene enthalten und dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur
Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu
werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigenspezifischen
Verminderung einer spezifischen immunologischen

Uberempfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut,
Organen, Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker, krank
gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen
werden, spezifische Antikdrper enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen
dieser Antikérper verwendet zu werden, sowie die dazu gehdérenden
Konftrollsera.

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

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder
enthalten und ionisierende Strahlen spontan aussenden und die dazu
bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu werden; als
radioaktive Arzneimittel gelten auch fUr die Radiomarkierung anderer Stoffe
vor der Verabreichung hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur
Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln bestimmten

Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid
bildet, (Generatoren).

(9) Arzneimittel fur neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische
Lelltherapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber
Arzneimittel fOr neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom
10.12.2007, S. 121).

(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfUtterungsfertiger Form, die
aus Arzneimittel-Vormischungen und Mischfuttermitteln hergestellt werden
und die dazu bestimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr
gebracht zu werden.
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(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschlieBlich dazu
bestimmt sind, zur Herstellung von FUtterungsarzneimitteln verwendet zu
werden. Sie gelten als Fertigarzneimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmungsgemdaBer Anwendung des
Arzneimittels nach der letzten Anwendung des Arzneimittels bei einem Tier bis
zur Gewinnung von Lebensmitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz
der offentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die sicherstellt, dass
RUckstdnde in diesen Lebensmitteln die gemdaB der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fUr die Festsetzung von Hochstmengen for
Tierarzneimittelrckst@nde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI. EG Nr.
L 224 S. 1) festgelegten zuldssigen Hochstmengen fUr pharmakologisch
wirksame Stoffe nicht Uberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemdBen Gebrauch eines
Arzneimittels auftretenden schadlichen unbeabsichtigten Reaktionen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder
lebensbedrohend sind, eine stationdre Behandlung oder Verldngerung einer
stationdren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder
schwerwiegender Behinderung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien oder
Geburtsfehlern fGhren; fUr Arzneimittel, die zur Asnwendung bei Tieren
bestimmt sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die standig
auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, AusmalB

oder Ausgang von der Packungsbeilage des Arzneimittels abweichen.

Die Satze 1 bis 3 gelten auch fUr die als Folge von Wechselwirkungen
auftretenden Nebenwirkungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder
Verarbeiten, das UmfGllen einschlieBlich AbfUllen, das Abpacken, das
Kennzeichnen und die Freigabe.

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

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem
einheitlichen Herstellungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen
Herstellungsverfahren in einem bestimmten Zeitraum erzeugte Menge eines
Arzneimittels.

(17) Inverkehrbringen ist das Vorratighalten zum Verkauf oder zu sonstiger
Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere.
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(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder
registrierungspflichtigen Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr bringt, auBer in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satfz 2.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von
Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder
bei inrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen
Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.

(20) (weggefallen)

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

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmdaBige zum
Iwecke des Handeltreibens ausgeubte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der
Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme
der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte,
Tierdrzte oder Krankenhduser.

(23) Klinische Prufung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefUhrte
Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische
Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder
Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den
Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel,

sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu
Uberzeugen. Satz 1 gilt nicht fUr eine Untersuchung, die eine
nichtinterventionelle PrGfung ist.

Nichfinterventionelle Prufung ist eine Untersuchung, in deren Rahmen
Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand
epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung
einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung nicht einem vorab
festgelegten Prufplan, sondern ausschlieBlich der arztlichen Praxis; soweit es
sich um ein zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1
genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemans den
in der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben fur seine
Anwendung.

(24) Sponsor ist eine natUrliche oder juristische Person, die die Verantwortung
fOr die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Prufung
bei Menschen Ubernimmt.




AMG-2009 / AUSWAHL FUR HEILPRAKTIKER Seite 12 von 60

(25) Prufer ist in der Regel ein fUr die DurchfUhrung der klinischen Prufung bei
Menschen in einer Prifstelle verantwortlicher Arzt oder in begrindeten
Ausnahmefdllen eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner
wissenschaftlichen Anforderungen und der seine AusUGbung voraussetzenden
Erfahrungen in der Patientenbetreuung fur die DurchfUhrung von Forschungen
am Menschen qualifiziert. Wird eine Prifung in einer Prifstelle von mehreren
PrGfern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der

Gruppe der Hauptprufer. Wird eine Prufung in mehreren Prifstellen
durchgefGhrt, wird vom Sponsor ein PrUfer als Leiter der klinischen Prifung
benannt.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im
Europdischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebré&uchlichen Pharmakopben der Mitgliedstaaten der Europdischen
Union beschriebenen homobopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist. Ein hom&opathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe
enthalten.

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

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder
Wirksamkeit des Arzneimittels fUr die Gesundheit der Patienten oder die
offentliche Gesundheit, bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimitteln fUr die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwUnschter Auswirkungen auf die Umwelt.

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

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschlieBlich
einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche
Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in
Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen
enthalten.

(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a
Nr. 4 des Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt
worden sind. Menschliche Samen- und Eizellen, einschlieBlich imprégnierter
Eizellen (Keimzellen), und Embryonen sind weder Arzneimittel noch
Gewebezubereitungen.

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist
die UberfUhrung in seine anwendungsféhige Form unmittelbar vor seiner
Anwendung gemdB den Angaben der Packungsbeilage oder im Rahmen
der klinischen Prifung nach MaBgabe des Prufplans.
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(32) Verbringen ist jede Beférderung in den, durch den oder aus dem
Geltungsbereich des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfihrung von unter das
Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
sind, in den zollrechtlich freien Verkehr.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der
anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach
einem im Europdischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebré&uchlichen Pharmakop&en der Mitgliedstaaten der
Europdischen Union beschriebenen homdéopathischen Zubereitungsverfahren
oder nach einem besonderen anthroposophischen Zubereitungsverfahren
hergestellt worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den

Grundsatzen der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis
angewendet zu werden.

| § 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Geseftz findet keine Anwendung auf

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

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

3. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person
entnommen werden, um auf diese ohne Anderung ihrer stofflichen
Beschaffenheit rGckUbertragen zu werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht for § 55.

| § 4b Sondervorschriften fur Arzneimittel fur neuvartige Therapien

(1) FOr Arzneimittel fUr neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes

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

2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht routinemdaBsig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der
fachlichen Verantwortung eines Arztes angewendet werden, finden der
Vierte und Siebte Abschnitt dieses Gesetzes keine Anwendung. Die

Ubrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15
Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mit der
MaBgabe, dass die dort genannten Amtsaufgaben und Befugnisse
entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz Ubertragenen Aufgaben von
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der zust@ndigen Behdrde oder der zust@ndigen Bundesoberbehorde
wahrgenommen werden und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im
Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der
Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

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

1. die in geringem Umfang hergestellt werden, und bei denen auf der
Grundlage einer routinemdaBigen Herstellung Abweichungen im Verfahren
vorgenommen werden, die fUr einen einzelnen Patienten medizinisch
begrindet sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die
notwendigen Erkenntnisse fUr ihre umfassende Beurteilung noch nicht
vorliegen.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dUrfen nur an andere abgegeben
werden, wenn sie durch die zustdndige Bundesoberbehdrde genehmigt
worden sind. § 21a Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Kbnnen die erforderlichen
Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Nummer 6 nicht erbracht
werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterlagen Uber die
Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und mogliche Risiken beifGgen.
Der Inhaber der Genehmigung hat der zust@ndigen Bundesoberbehdrde in
bestimmten Zeitabsté@nden, die die zustGndige Bundesoberbehdérde durch
Anordnung festlegt, Gber den Umfang der Herstellung und Uber die
Erkenntnisse fUr die umfassende Beurteilung des Arzneimittels zu berichten. Die
Genehmigung ist zurGckzunehmen, wenn nachtréglich

bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nicht
mehr gegeben ist. § 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fir neuartige
Therapien entscheidet die zustindige Behdrde im Benehmen mit der
zust@ndigen Bundesoberbehorde. § 21 Absatz 4 gilt entsprechend.

| § 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse der begrindete Verdacht besteht, dass sie
bei bestimmungsgemdaBem Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die Gber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3
hinausgehen.
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| § 6 Ermachtigung zum Schuiz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fUr Gesundheit (Bundesministerium) wird
ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstdnde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu
beschrinken oder zu verbieten und das Inverkehrbringen und die
Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften hergestellt
sind, zu untersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer
unmittelbaren oder mittelbaren Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(...)

| § 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport

| § 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

| § 8 Verbote zum Schuiz vor Tauschung

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

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

Ta. hinsichtlich ihrer IdentitaGt oder Herkunft falsch gekennzeichnet sind
(gefdlschte Arzneimittel, gefdlschte Wirkstoffe) oder

2.in anderer Weise mit irefUhrender Bezeichnung, Angabe oder
Aufmachung versehen sind.

Eine IrrefUhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen oder
Wirkstoffen eine Akfivitat beigelegt werden, die sie nicht haben,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dass nach bestimmungsgemdaBem oder lGngerem
Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten,

c) zur TGuschung Uber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die fUr die Bewertung des Arzneimittels
oder Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, deren Verfalldatum
abgelaufen ist.
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| § 9 Der Verantwortliche fur das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr
gebracht werden, mussen den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers tragen. Dies gilt nicht fUr Arzneimittel, die zur
klinischen Prufung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Arzneimittel durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen
pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen
Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharmazeutische
Unternehmer einen &rtlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht von seiner
rechtlichen Verantwortung.

| § 10 Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2

Nr. 1 und nicht zur klinischen PrGfung bei Menschen bestimmt sind, dUrfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
auf den Behdltnissen und, soweit verwendet, auf den duBeren Umhullungen in
gut lesbarer Schrift, allgemeinverstandlich in deutscher Sprache und auf
dauerhafte Weise und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a
angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stdrke und
der Darreichungsform, und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur
Anwendung fur SGuglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn,
dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten sind,

3. die Zulassungsnummer mit der AbkUrzung "Zul.-Nr.",

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

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder StGckzahl,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,
soweit dies durch Auflage der zustdndigen Bundesoberbehdrde nach § 28
Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4,
auch in Verbindung mit Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei
Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen Anwendung, einschlieBlich
der Asnwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art,
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8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die
Bezeichnung des bei der Herstellung verwendeten gentechnisch verdnderten
Mikroorganismus oder die Zellinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis",

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahndarztliche oder tierdrztliche
Verschreibung abgegeben werden durfen, der Hinweis
"Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden durfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig"”,
11. bei Mustern der Hinweis "Unverkdufliches Muster”,

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

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmaBnahmen fUr die Beseitigung
von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige besondere
VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fUr die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.
Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache
wiedergegeben werden, mussen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Ferner ist Raum fUr die Angabe der verschriebenen
Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fUr die in Absatz 8 Satz 3 genannten
Behdltnisse und Ampullen und fUr Arzneimittel, die dazu

bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehdrige der Heilberufe angewendet
zu werden.

Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
werden und nach § 25 zugelassen sind, sind zusatzlich mit einem Hinweis auf
die homoopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen. Weitere Angaben, die
nicht durch eine Verordnung der Europdischen Gemeinschaft vorgeschrieben
oder bereits nach einer solchen Verordnung zuldssig sind, sind zuldssig, soweit
sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche AufklGrung der Patienten wichtig sind und den Angaben
nach § 11a nicht widersprechen.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei Wirkstoffe enthalten, muss die
internationale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation angegeben
werden oder, soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebrduchliche
Kurzbezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr.
2 die Bezeichnung des Wirkstoffes nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.

(Tb) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die
Bezeichnung des Arzneimittels auf den duBeren Umhullungen auch in
Blindenschrift anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1T Nr. 2 genannten sonstigen
Angaben zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, fir die das
Arzneimittel bestimmt ist, mUssen nicht in Blindenschrift aufgefuhrt werden;
dies gilt auch dann, wenn diese Angaben in der Bezeichnung enthalten sind.
Satz 1 gilt nicht fUr Arzneimittel, 1. die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch
Angehdrige der Heilberufe angewendet zu werden oder

2. die in Behdltnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Rauminhalt oder einer
Inhaltsmenge von nicht mehr als 20 Gramm in Verkehr gebracht werden.
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(2) Es sind ferner Warnhinweise, fUr die Verbraucher bestimmte
Aufbewahrungshinweise und fUr die Fachkreise bestimmte Lagerhinweise
anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der zustdndigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(3) Bei Seraist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei
Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat,
anzugeben.

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

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der VerdUnnungsgrad; dabei sind
die Symbole aus den offiziell gebréduchlichen Pharmakopben zu verwenden;
die wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz kann durch einen
Phantasienamen ergdnzt werden,

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

3. Art der Anwendung,

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

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder StGckzahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzugdnglich fur Kinder aufbewahrt werden
sollen, weitere besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung und
Warnhinweise, einschlieBlich weiterer Angaben, soweit diese fUr eine sichere
Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der AbkUrzung "Reg.-Nr." und der Angabe
"Registriertes homoopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer
therapeutischen Indikation”,

10. der Hinweis an den Anwender, bei wdhrend der Anwendung des
Arzneimittels fortdauernden Krankheitssymptomen medizinischen Rat
einzuholen,

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

12. bei Mustern der Hinweis "Unverkdufliches Muster".

Satz 1 gilt entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der
Registrierung freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwendung.
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(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a mussen zusétzlich
zu den Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein fraditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grund langjdhriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet registriert ist, und
2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim
Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwdhnten
Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige
qualifizierte Person konsultieren. An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz
1 Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Abkurzung "Reg.-Nr.".

(...)
(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der
Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind,
gebrduchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden; das
Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamf fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die zu verwendenden
Bezeichnungen und veréffentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a;

2. Zur Bezeichnung der Menge sind MaBeinheiten zu verwenden; sind
biologische Einheiten oder andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich
gebrduchlich, so sind diese zu verwenden.

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

(8) Durchdruckpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des
pharmazeutischen Unternehmers, der Bezeichnung des Arzneimittels, der
Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf die Angabe
von Namen und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet werden. Bei
Behdltnissen von nicht mehr als 10 Milliliter NennfGllmenge und bei Ampullen,
die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben
nach den Absétzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf den duBeren Umhullungen
gemacht zu werden; jedoch mussen sich auf den Behdltnissen und Ampullen
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9 sowie
nach den Absatzen 3 und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9,12, 14 befinden; es
kbnnen geeignete Abkurzungen verwendet werden. Satz 3 findet auch

auf andere kleine Behdlinisse als die dort genannten Anwendung, sofern in
Verfahren nach § 25b abweichende Anforderungen an kleine Behdltnisse
zugrunde gelegt werden.
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(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen mUssen
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die
Angabe der Starke, Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3, 4,
6, 7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der
Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der Additividsung, die
Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen

aus roten Blutkdrperchen zusatzlich die Rhesusformel, bei
Thrombozytenkonzentraten und autologen Zubereitungen aus roten
Blutkdrperchen zusétzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei
autologen Blutzubereitungen muss zusatzlich die Angabe ,,Nur zur
Eigenbluttransfusion” gemacht und bei autologen und gerichteten
Blutzubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben
werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen mussen mindestens die Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Stéarke, der
Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 oder die
Genehmigungsnummer mit der AbkUrzung ,,Gen.-Nr.”, Nummer 4, 6 und 9
sowie die Angabe ,,Biologische Gefahr" im Falle festgestellter Infektiositat
gemacht werden.

Bei autologen Gewebezubereitungen mussen zusatzlich die Angabe ,,Nur zur
autologen Anwendung" gemacht und bei autologen und gerichteten
Gewebezubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfdanger gegeben
werden.

(?) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 dUrfen im Verkehr mit
Arzneimitteln Ubliche AbkUrzungen verwendet werden. Die Firma nach Absatz
1 Nr. 1 darf abgekUrzt werden, sofern das Unternehmen aus der AbkUrzung
allgemein erkennbar ist.

(...)

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei
Menschen

bestimmt sind, durfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, die
mindestens den

Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine
Anwendung.
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| § 11 Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind und die nicht zur klinischen PrGfung oder RUuckstandsprufung bestimmt
oder nach § 21 Abs. 2 Nr. Ta oder Nr. 1b von der Zulassungspflicht freigestellt
sind, durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift
"Gebrauchsinformation” fragt sowie folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge allgemein versténdlich in deutscher Sprache, in
gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a
enthalten muss:

(...)

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

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

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

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

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung,

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit
sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kdnnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

4. die fUr eine ordnungsgemdBe Anwendung erforderlichen Anleitungen Uber
a) Dosierung,

b) Art der Anwendung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen
Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel verabreicht werden kann oder muss,
sowie, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneimittels,

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

e) Hinweise fir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder
Hinweise auf die Gefahr von unerwinschten Folgen des Absetzens,

f) die ausdrUckliche Empfehlung, bei Fragen zur KiIGrung der Anwendung den
Arzt oder Apotheker zu befragen;

5. die Nebenwirkungen; zu ergreifende GegenmaBnahmen sind, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist, anzugeben; den Hinweis, dass der Patient aufgefordert werden soll, dem
Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in der
Packungsbeilage nicht aufgefUhrt ist;

6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum
sowie

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums anzuwenden,
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b) soweit erforderlich besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufoewahrung
und die Angabe der Haltbarkeit nach Offnung des Behdltnisses oder nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch den Anwender,

c) soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafur,
dass das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist,

d) vollstadndige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen
Bestandteilen sowie quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter
Verwendung gebrduchlicher Bezeichnungen fur jede Darreichungsform des
Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stuckzahl for
jede Darreichungsform des Arzneimittels,

f) Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit
vorhanden, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder des EinfUhrers, der das
Fertigarzneimittel fUr das Inverkehrbringen freigegeben hat;

(...)

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur homoopathische Arzneimittel
eingetragen sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaBgabe, dass die in §
10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenommen die Angabe der
Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern
vorgeschriebenen Hinweises, zu machen sind sowie der Name und die
Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimittel

fOr das Inverkehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den
pharmazeutischen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entsprechend fur
Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

(...)

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 3%9a gilt Absatz 1
entsprechend mit der MaBgabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein tfraditionelles Arzneimittel ist, das
ausschlieBlich auf Grund langjahriger Asnwendung fUr das Anwendungsgebiet
registriert ist. Zusatzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs.
4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen.

| § 11a Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahndrzten,
Tierarzten, Apothekern und, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt, an deren Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmdaBig austben, fur Fertigarzneimittel, die der
Zulassungspflicht unterliegen oder von der Zulassung freigestellt sind,
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fUr

den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf
Anforderung eine Gebrauchsinformation fUr Fachkreise (Fachinformation) zur
VerfUgung zu stellen.
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Diese muss die Uberschrift "Fachinformation” fragen und folgende Angaben in
gut lesbarer Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung
genehmigten Zusammenfassung

der Merkmale des Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge
enthalten:

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

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den
sonstigen Bestandteilen, deren Kenntnis fUr eine zweckgemdaBe
Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der gebrduchlichen
oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;

3. Darreichungsform;

4. klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

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

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fur die Anwendung und bei
immunologischen Arzneimitteln alle besonderen VorsichtsmaBnahmen, die
von Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln in BerOhrung kommen
und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten verabreichen, zu treffen
sind, sowie von dem Patienten zu treffenden VorsichtsmaBnahmen, soweit
dies durch Auflagen der zust@ndigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2
Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben
ist,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit
sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kdnnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum
FUhren von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel;

5. pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
c) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:

a) Liste der sonstigen Bestandteile,

b) HauptinkompatibilitGten,

c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei
Herstellung einer gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei
erstmaliger Offnung des Behdltnisses,

d) besondere VorsichtsmaBnahmen fUr die Aufbewahrung,

e) Art und Inhalt des Behdltnisses,
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f) besondere VorsichtsmaBnahmen fUr die Beseitigung von angebrochenen
Arzneimitteln oder der davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren
fur die Umwelt zu vermeiden;

/. Inhaber der Zulassung;

8. Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verl&dngerung der Zulassung;
10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdischen
Gemeinschaft vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zuldssig
sind, sind zuldssig, wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im
Zusammenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen;
sie mUssen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt

und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2
einer Zulassung nicht bedurfen oder nach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt sind.

(...)

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahndarztliche oder tierarztliche
Verschreibung abgegeben werden durfen, ist auch der Hinweis
"Verschreibungspflichtig", bei BetGubungsmitteln der Hinweis
"Betdubungsmittel”, bei sonstigen Arzneimitteln,

die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden durfen, der
Hinweis "Apothekenpflichtig" anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff
oder eine Zubereitung nach § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist eine
entsprechende Angabe zu machen.

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

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der
Fachinformation, die fUr die Therapie relevant sind, den Fachkreisen in
geeigneter Form zugdnglich zu machen. Die zusté@ndige Bundesoberbehdrde
kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die
Anderungen allen oder bestimmten Fachkreisen zugénglich zu machen sind.

(...)

§ 12 Ermachtigung fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und die
Packungsgro3en




AMG-2009 / AUSWAHL FUR HEILPRAKTIKER Seite 25 von 60

| § 13 Herstellungserlaubnis

(1) Wer

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

2. Testsera oder Testantigene,

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

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsmdaBig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustndigen
Behdrde. Das Gleiche gilt fur juristische Personen, nicht rechtsfdhige Vereine
und Gesellschaften burgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der
Abgabe an inre Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prifung, auf deren
Grundlage die Freigabe des Arzneimittels fUr das Inverkehrbringen erklért wird,
entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt unberUhrt.

(Ta) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

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

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem Blut zur
Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fur die es
einer Erlaubnis nach § 20b bedarf,

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

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

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fur die Herstellung von Arzneimitteln im
Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs, oder fUr die Rekonstitution oder
das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prufplan entsprichf,

2. der Tréager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz Uber das
Apothekenwesen Arzneimittel abgeben darf, oder fUr die Rekonstitution oder
das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prufplan entsprichf,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke fur
a) das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in
unverdnderter Form,

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

c) die Herstellung von homd&opathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang Il der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt sind,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und
arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen,
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e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fUr die Immobilisation von Zoo-, Wild-
und Gehegetieren, soweit diese Tatigkeiten fur die von ihm behandelten Tiere
erfolgen,

4. der GroBhdandler fUr das Umfullen, Abpacken oder Kennzeichnen von
Arzneimitteln in unverdnderter Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmte Packungen handelt,

5. der Einzelhdndler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fUr das Umflllen,
Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unverdnderter
Form unmittelbar an den Verbraucher,

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

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fUr die Herstellung von
Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen,
Testsera, Testantigenen und radioaktiven Arzneimitteln.

(2a) (weggefallen)

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt ist
oder sonst zur Ausibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die
Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke
der personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt
werden. Saiz 1 findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel fUr neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel, soweit
diese genetisch modifizierte oder durch andere Verfahren in inren
biologischen Eigenschaften verdnderte lebende Korperzellen sind oder
enthalten, sowie

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

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

(...)

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis frifft die zustandige
Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Bei
Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen,
Arzneimitteln fUr neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, gentechnisch
hergestellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem

Wege hergestellt werden, ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im
Benehmen mit der zust@ndigen Bundesoberbehdrde.
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| § 14 Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis

| § 15 Sachkenntnis

| § 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

§ 17 Fristen fur die Erteilung

§ 18 Ruicknahme, Widerruf, Ruhen

§ 19 Verantwortungsbereiche

| § 20 Anzeigepflichten

| § 20a Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

| § 20b Erlaubnis fur die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen |

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe
im Sinne von § T1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewinnen
(Enthnahmeeinrichtung) oder die fUr die Gewinnung erforderlichen
Laboruntersuchungen durchfUhren will, bedarf einer

Erlaubnis der zustdndigen Behdrde. Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist die
direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlieBlich aller
MaBnahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder
verarbeitungsfdhigen Zustand zu erhalten, eindeutig

zu identifizieren und zu transportieren.

Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen
Berufserfahrung nicht vorhanden ist, die, soweit es sich um eine
Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die arztliche Person im Sinne von § 8d
Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angemessene Raume fUr die jeweilige Gewebegewinnung oder fUr die
Laboruntersuchungen nicht vorhanden sind oder

4. nicht gewdhrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die
Laboruntersuchungen nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3 und 3a des
Transplantationsgesetzes vorgenommen werden.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustGndige
Behdrde vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die
Erlaubnis wird der Enthahmeeinrichtung von der zusténdigen Behodrde fUr eine
bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmtes Gewebe und dem Labor fur eine
bestimmte Betriebsstatte und fUr bestimmte Tatigkeiten erteilt. Dabei kann die
zustdndige Behorde die zustdndige Bundesoberbehdrde beteiligen.
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(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten
unter vertraglicher Bindung mit einem Hersteller oder einem Be- oder
Verarbeiter austUbt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20c fUr die Be- oder
Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall
hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung
oder das Labor der fUr diese jeweils értlich zustndigen Behdérde anzuzeigen
und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Absatz

1 Satz 3 beizufUgen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach
Satz 2 hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fUr ihn zustGndigen Behérde
anzuzeigen, es sei denn, dass die fur die Enthahmeeinrichtung

oder das Labor zustndige Behdrde widersprochen hat. In Ausnahmefallen
verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate. Der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der
GrUnde in Kenntnis zu setzen. Hat die zustdndige Behdrde widersprochen, sind
die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund fur den Widerspruch
behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der MaBgabe, dass
die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder
Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zurGckzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass
einer der Versagungsgriunde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriunde nachtréglich eingetreten,
so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen
der Erlaubnis angeordnet werden. Die zustdndige Behdrde kann die
Gewinnung von Gewebe oder die Laboruntersuchungen vorl&ufig
untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die fUr die Gewebegewinnung oder die
Laboruntersuchungen zu fGhrenden Nachweise nicht vorlegt.

(4) Die Absdatze 1 bis 3 gelten entsprechend fUr die Gewinnung und die
Laboruntersuchung von autologem Blut fUr die Herstellung von
biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.

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

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit
industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche
Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europd&ischen Union hinreichend
bekannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, priufen, lagern oder in den
Verkehr bringen will, bedarf abweichend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der
zustandigen Behérde nach den folgenden Vorschriften. Dies gilt auch im
Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder
Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren
vergleichbar sind.
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Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustdndige Behdrde
des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, im Benehmen mit
der zust@ndigen Bundesoberbehdrde.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz
3 (verantwortliche Person nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafir
verantwortlich ist, dass die Gewebezubereitungen und Gewebe im Einklang
mit den geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, konserviert,
gepruft, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. geeignete RGume und Einrichtungen fUr die beabsichtigten Tatigkeiten
nicht vorhanden sind,

4. nicht gewdhrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlieBlich der
Kennzeichnung, Konservierung und Lagerung sowie die PrGfung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen werden, oder

5. ein Qualitdtsmanagementsystem nach den Grunds&tzen der Guten
fachlichen Praxis nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten
Stand gehalten wird. Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auBBerhalb der
Betriebsstatte die Prifung der Gewebe und Gewebezubereitungen in
beauftragten Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis bedUrfen, durchgefUhrt
werden, wenn bei diesen hierfUr geeignete Rdume und Einrichtungen
vorhanden sind und gewdhrleistet ist, dass die PrGfung nach dem Stand

von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Person nach §
20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person
nach § 20c wird erbracht durch das Zeugnis Gber eine nach
abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Biologie, Biochemie
oder einem als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte Priofung sowie
eine mindestens zweijdhrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet

der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen.

(...)

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir Gewebe und
Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine
Person, die Arzt ist oder sonst zur Ausibung der Heilkunde bei Menschen
befugt ist und die dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des
Inverkehrbringens ausibt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung
personlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fur
Arzneimittel, die zur klinischen Prufung bestimmt sind.
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| § 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie durch die zustdndige Bundesoberbehdrde zugelassen sind
oder wenn fUr sie die Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder der
Rat der Europdischen Union eine Genehmigung fUr das Inverkehrbringen
geman Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur

Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fUr die Genehmigung und
Uberwachung von Human und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel und

zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG
und 2001/83/ EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom
27.12.2006, S. 1) oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt hat. Das gilt
auch fur Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, sofern sie nicht an pharmazeutische Unternehmer
abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung

von Arzneimitteln besitzen.

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

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

hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der
bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind,

1a. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft
eingesetzt werden und die entweder zur autologen oder gerichteten, fur eine
bestimmte Person vorgesehene Anwendung bestimmt sind oder auf Grund
einer Rezeptur fUr einzelne Personen hergestellt werden, es sei denn, es
handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Absatz 4,

1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel sind und for
Apotheken, denen fUr einen Patienten eine Verschreibung vorliegt, aus im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fUr die parenterale Ern&hrung sowie in
anderen medizinisch begrindeten besonderen Bedarfsfallen, sofern es fir die
ausreichende Versorgung des Patienten erforderlich ist und kein zugelassenes
Arzneimittel zur VerfUgung steht, hergestellt werden oder

b) als Blister aus unverdnderten Arzneimitteln hergestellt werden oder

c) in unverdnderter Form abgefullt werden,
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1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, anftivirale oder
antibakterielle Wirksamkeit haben und zur Behandlung einer bedrohlichen
Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche
MaB erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln
erforderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den
Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der Ladnder oder von diesen
benannten Stellen fUr diese Zwecke bevorratet wurden, soweit

inre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt,
1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den
Vorschriften des § 21a Abs. 1 unterliegen,

Te. Heilwdasser, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Voraus
hergestellt und nicht in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Packung in den Verkehr gebracht werden, oder die ausschlieBlich zur
AuBeren Anwendung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind,

1f. medizinische Gase sind und die fUr einzelne Personen aus im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln durch Abflllen
und Kennzeichnen in Unternehmen, die nach § 50 zum Einzelhandel mit
Arzneimitteln auBerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

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

2. zur klinischen Profung bei Menschen bestimmt sind,

(...)

| § 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

| § 22 Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung mussen vom Anfragsteller folgende Angaben
beigefugt werden:

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

4. die Darreichungsform,

5. die Wirkungen,

6. die Anwendungsgebiete,

/. die Gegenanzeigen,

8. die Nebenwirkungen,

9. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

10. die Dosierung,

11. Angaben Uber die Herstellung des Arzneimittels,

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

13. die PackungsgroBen,
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14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der
Aufbewahrung, die Ergebnisse von Haltbarkeitsversuchen,
15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitédt (Kontrollmethoden).

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Satz T Nummer 1 bis 10 mUssen in deutscher,
die Ubrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefugt
werden; andere Angaben oder Unterlagen kénnen im Zulassungsverfahren
statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt
werden, soweit es sich nicht um Angaben handelt, die fUr die
Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinformation verwendet
werden.

(2) Es sind ferner vorzulegen:

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

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,

3. die Ergebnisse der klinischen PrGfungen oder sonstigen arztlichen,
zahnarztlichen oder tierdrztlichen Erprobung,

4. eine Erklarung, dass auBerhalb der Europdischen Union durchgefthrte
klinische PrGfungen unter ethischen Bedingungen durchgefUhrt wurden, die
mit den ethischen Bedingungen der Richtlinie 2001/20/EG des Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der DurchfUhrung von klinischen Profungen mit
Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)

gleichwertig sind,

5. eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz- und, soweit
zutreffend, des Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller einfGhren
wird,

6. den Nachweis, dass der Anfragsteller Uber eine qualifizierte Person nach §
63a verfugt, die mit den notwendigen Mitteln zur Wahrnehmung der
Verpflichtungen nach § 63b ausgestattet ist,

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel fUr seltene
Leiden gemdaB der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fir
seltene Leiden (ABI.EG Nr. L 18S.1).

Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen,
dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prufungen hervorgehen. Dem
Antrag sind alle fUr die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen
Angaben und Unterlagen, ob ginstig oder ungunstig, beizufUgen. Dies gilt
auch fur unvollstdndige oder abgebrochene toxikologische oder
pharmakologische Versuche oder klinische Prifungen zu dem

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

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in der
Europdischen Union allgemein medizinisch oder fiermedizinisch verwendet
wurden, deren Wirkungen und Nebenwirkungen bekannt und aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung bereits einem
Arzneimittel nach Nummer 1 vergleichbar ist,

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

Zu berUcksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen
Therapierichtungen.

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

(...)

| § 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fur Tiere

| § 24 Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und § 23 erforderlichen
Unterlagen sind Gutachten von Sachverstdndigen beizufugen, in denen die
Kontrollmethoden, PrGfungsergebnisse und RUckstandsnachweisverfahren
zusammengefasst und bewertet werden.

Im Einzelnen muss aus den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arzneimittel die nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat aufweist, ob
die vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem jewelligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und zur Beurteilung der Qualitat
geeignet sind,

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

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

(...)
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(3) Den Gutachten mUssen Angaben Uber den Namen, die Ausbildung und
die Berufstatigkeit der Sachverstdndigen sowie seine berufliche Beziehung
zum Antragsteller beigefUgt werden. Die Sachverstindigen haben mit
Unterschrift unter Angabe des Datums zu bestatigen, dass das Gutachten von
ihnnen erstellt worden ist.

| § 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

| § 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

| § 24c Nachforderungen

| § 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

§ 25 Entscheidung uber die Zulassung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde erteilt die Zulassung schriftlich unter
Zuteilung einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur fOr das im
Zulassungsbescheid aufgefUhrte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach
einer homd&éopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, auch fur die in
einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekannt gemachten Ergebnis genannten und im Zulassungsbescheid
aufgefUhrten VerdUnnungsgrade.

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

1. die vorgelegten Unterlagen, einschlieBlich solcher Unterlagen, die auf
Grund einer Verordnung der Europdischen Gemeinschaft vorzulegen sind,
unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepruft worden ist oder das
andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht,

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

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische
Wirksamkeit fehlt oder diese nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend begrindet ist,
5. das Nutzen-Risiko-Verhdltnis ungunstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthdlt, eine
ausreichende Begrindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur
positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die Besonderheiten der
jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu bertcksichtigen
sind,
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(...)

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arzneimittels, das den
Therapierichtungen Phytotherapie, Homoopathie oder Anthroposophie
zuzurechnen ist und das der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu horen. Die Anhoérung erstreckt
sich auf den Inhalt der eingereichten Unterlagen, der
Sachverstandigengutachten, der angeforderten Gutachten,

die Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstandigen, das
Prufungsergebnis und die Grunde, die fur die Entscheidung Uber die Zulassung
wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachverstandigen.

Weicht die Bundesoberbehorde bei der Entscheidung Uber den Antrag von
dem Ergebnis der Anhorung ab, so hat sie die Grunde fur die abweichende
Entscheidung darzulegen.

Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen

mit dem Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, die Mitglieder der Zulassungskommission unter
BerUcksichtigung von Vorschlagen der Kammern

der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte,
Apotheker, Heilpraktiker sowie der fur die Wahrnehmung ihrer Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenverbande der pharmazeutischen
Unternehmer, Patienten und Verbraucher. Bei der

Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu
berucksichtigen. In die Zulassungskommissionen werden Sachverstandige
berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen
Therapierichtung (Phytotherapie, Homoopathie, Anthroposophie) Uber
wissenschaftliche Kenntnisse verfUugen und praktische Erffahrungen
gesammelt haben.

(7) FOr Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
unterliegen, werden bei der zust@ndigen Bundesoberbehérde Kommissionen
fOr bestimmte Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet. Absatz
6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zustdndige
Bundesoberbehdrde kann zur Vorbereitung der Entscheidung Uber die
Verldngerung von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die

zustdndige Kommission beteiligen.

Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten
Therapierichtung (Phytotherapie, Homoopathie, Anthroposophie),

ist die zustandige Kommission zu beteiligen, sofern eine vollstandige
Versagung der Verladngerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die
Entscheidung von grundsatzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei
Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehorde bei
der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht
berucksichtigt, legt sie die Grinde dar.
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(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fUr Kinder und Jugendliche
wird beim Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission
fOr Arzneimittel fUr Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6
findet entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung Uber
den Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Asnwendung bei
Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die zust&ndige
Bundesoberbehérde die Kommission. Die zustdndige

Bundesoberbehdrde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung Uber den
Antrag auf Zulassung eines anderen als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei
dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Befracht kommt, die
Kommission beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnahme.
Soweit die Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung die Stellungnahme der
Kommission nicht bertUcksichtigt, legt sie die Grinde dar. Die Kommission kann
ferner zu Arzneimitteln, die nicht fUr die Anwendung bei Kindern oder
Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft
dafUr feststellen, unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel bei
Kindern oder Jugendlichen angewendet werden kénnen.

FUr die Arzneimittel der Phytotherapie, Homoopathie und anthroposophischen
Medizin werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Satzen 3 bis 7 von
den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen,
Allergenen, xenogenen Arzneimitteln, die keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9
sind, erteilt die zust@ndige Bundesoberbehdrde die Zulassung entweder auf
Grund der Prufung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener
Untersuchungen oder auf Grund der Beobachtung der Prifungen des
Herstellers. Dabei kénnen Beauftragte der zustndigen Bundesoberbehdrde
im Benehmen mit der zustdndigen Behdrde Betriebs- und Geschdaftsrdume
zu den Ublichen Geschdaftszeiten betreten und in diesen sowie in den dem
Betrieb dienenden Beférderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf
Verlangen der zustndigen Bundesoberbehdrde hat der Antragsteller das
Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln finden die Absatze
6, 7 und 7a keine Anwendung.

(...)

| § 25a Vorprifung
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§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes
Verfahren

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

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Anfragstellung bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union genehmigt oder zugelassen
worden, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von diesem Staat
Ubermittelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, dass Anlass zu
der Annahme besteht, dass die Zulassung des Arzneimittels eine
schwerwiegende Gefahr fUr die éffentliche Gesundheit, bei

Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine schwerwiegende Gefahr fUr die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fUr die Umwelt darstellt. In diesem Falll
hat die zust@ndige Bundesoberbehdrde nach MaBgabe des Artikels 29 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG zu
verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht
zugelassen, hat die zusténdige Bundesoberbehdrde, soweit sie
Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder
des Artikels 32 der Richftlinie 2001/82/ EG ist, EntwUrfe des
Beurteilungsberichtes, der Zusammenfassung der Merkmale des

Arzneimittels und der Kennzeichnung und der Packungsbeilage zu erstellen
und den zustdndigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zu Ubermitteln. §
25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.

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

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziglich der Zulassung, ihrer
Aussetzung oder RUcknahme finden die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie
2001/83/EG und die Artikel 34, 36, 37 und 38 der Richftlinie 2001/82/EG
Anwendung. Im Falle einer Entscheidung nach Artikel 34 der Richtlinie
2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist Uber die
Zulassung nach MaBgabe der nach diesen Artikeln getroffenen Entscheidung
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder des Rates der
Europdischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68

der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen
Entscheidungen der zustdndigen Bundesoberbehdrden nach Satz 2 nicht
statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung.
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(6) Die Absdatze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, sofern
diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG oder dem
Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG unterliegen.

§ 25¢c MaBnahmen der zustandigen Bundesoberbehorde zu Entscheidungen
der Europdaischen Kommission oder des Rates der Europdischen Union

Die zustdndige Bundesoberbehodrde ftrifft die zur DurchfGhrung von
Entscheidungen der Organe der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel
127a der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Arfikel ?5b der Richftlinie 2001/82/EG
erforderlichen MaBnahmen.

§ 26 Arzneimittelprufrichtlinien

(1) Das Bundesministerium wird ermd&chtigt, nach Anhérung von
Sachverst@ndigen aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft
und Praxis durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Anforderungen an die in den §§ 22 bis 24, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2
bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten sowie deren Prifung
durch die zustdndige Bundesoberbehdrde zu regeln. Die Vorschriften mussen
dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind
Tierversuche durch andere PrUfverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hinblick auf den Profungszweck
vertretbar ist. Die Rechtsverordnung ergeht, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden und soweit es sich um Pruofungen zur

Okotoxizitat handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fOr Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Asnwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fUr Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Auf
die Berufung der Sachversténdigen findet § 25 Abs. 6 Satz 4 und 5
entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehodrde und die Kommissionen nach § 25 Abs.
7 haben die Arzneimittelprufrichtlinien sinngemaB auf das wissenschaftliche
Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel zu berGcksichtigen sind.
Als wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das nach
wissenschaftlichen Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungsmaterial.

| § 27 Fristen fur die Erteilung

| § 28 Auflagenbefugnis

| § 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung
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| § 30 Rucknahme, Widerruf, Ruhen

| § 31 Erloschen, Verlangerung

| § 32 Staatliche Chargenprifung

§ 33 Kosten

§ 34 Information der Offentlichkeit

§ 35 Ermachtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Das Bundesministerium wird ermd&chtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. (weggefallen)

2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf andere Arzneimittel auszudehnen,
soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhuten,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer Charge und die staatliche
Chargenprufung auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder
in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen unterworfen sind, auszudehnen,
soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargenpriufung freizustellen,
wenn das Herstellungsverfahren und das Prufungsverfahren des Herstellers
einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem die Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewdhrleistet sind.

(...)

| § 36 Ermachtigung fur Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermdachtigt, nach Anhérung von
Sachversté@ndigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arzneimittel in
bestimmten Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen, soweit
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier nicht zu befUrchten ist, weil die Anforderungen

an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen
sind. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
von einer bestimmten Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage, Fachinformation oder Darreichungsform abhdangig
gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder
Anwendungsbereiche beschrdnkt werden. Die Angabe weiterer
Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen durch den
pharmazeutischen Unternehmer ist zul&ssig.
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(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zulassung
freigestellt werden, muss den berechtigten Interessen der
Arzneimittelverbraucher, der Heilberufe und der pharmazeutischen Industrie
Rechnung gefragen werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arzneimittels
ist der pharmazeutische Unternehmer frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fUr Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fUr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Asnwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fUr Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der
Anhdrung von Sachverstndigen und der Zustimmung des Bundesrates,
soweit dies erforderlich ist, um Angaben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
und Wechselwirkungen unverziglich zu dndern und die Geltungsdauer der
Rechtsverordnung auf langstens ein Jahr befristet ist. Die

Frist kann bis zu einem weiteren Jahr einmal verl&dngert werden, wenn das
Verfahren nach Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschlossen
werden kann.

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden
Monographien sind von der zust@ndigen Bundesoberbehdrde regelmdaBig zu
Uberprifen und soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten Stand der
Wissenschaft und Technik anzupassen. Dabei sind die

Monographien daraufhin zu prifen, ob die Anforderungen an die
erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einschlieBlich eines
positiven Nutzen-Risiko- Verhdltnisses, fur die von der Pflicht zur Zulassung
freigestellten Arzneimittel, weiterhin als erwiesen gelten kdnnen.

§ 37 Genehmigung der Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
des Rates der Europdaischen Union fur das Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten
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| § 38 Registrierung homoopathischer Arzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, durfen als homd&opathische Arzneimittel im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der
zust@ndigen Bundesoberbehorde zu fUhrendes Register fir homdbopathische
Arzneimittel eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht;
§ 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende Anwendung.

Einer Registrierung bedarf es nicht fUr Arzneimittel, die von einem
pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis zu 1 000 Packungen in einem
Jahrin den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es handelt sich um
Arzneimittel,

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

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht homoopathischen, der
Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten
kleinsten Dosis enthalten oder

3. bei denen die Tatbest@nde des § 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vorliegen.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 bis 24 bezeichneten
Angaben, Unterlagen und Gutachten beizufGgen. Das gilt nicht fur die
Angaben Uber die Wirkungen und Anwendungsgebiete, fUr die Unterlagen
und Gutachten Uber die klinische Prufung sowie fir Angaben nach § 22
Absatz 2 Nummer 5 und Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen Gber die
pharmakologisch-toxikologische Prifung sind vorzulegen, soweit sich die
Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesondere durch
einen angemessen hohen VerdUnnungsgrad ergibt. § 22 Absatz Ta gilt
entsprechend.

§ 39 Entscheidung Uber die Registrierung homoopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften

(1) Die zustndige Bundesoberbehodrde hat das homdbopathische Arzneimittel
zu registrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich
zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz § findet entsprechende Anwendung. Die
Registrierung gilt nur fur das im Bescheid aufgefUhrte homdopathische
Arzneimittel und seine VerdUnnungsgrade.

Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid Uber die
Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch nachtraglich
angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

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

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstdndig sind,

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

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
angemessene Qualitat aufweist,
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4. bei dem Arzneimittel der begrindete Verdacht besteht, dass es bei
bestimmungsgemdaBem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaB
hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und es einen pharmakologisch
wirksamen Bestandteil enthdlt, der nicht in Anhang Il der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefGhrt ist,

5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneimittel, sofern es zur Asnwendung bei Menschen bestimmt ist,
nicht zur Einnahme und nicht zur duBerlichen Anwendung bestimmt ist,

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, mehr als
den hundertsten Teil der in allopathischen der Verschreibungspflicht nach §
48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthdilt,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterliegt; es sei denn, dass es
ausschlieBlich Stoffe enthdlt, die in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 aufgefuhrt sind,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homdopathischen Teil des
Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt ist,

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als homodopathisches oder
anthroposophisches Arzneimittel nicht allgemein bekannt ist,

8. fUr das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren
gegen gesetzliche Vorschriften verstoBen wurde.

(...)

| § 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 sind, durfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehodrde
registriert sind.

Dies gilt auch fUr pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder Mineralstoffe
enthalten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe die Wirkung der
traditionellen pflanzlichen Arzneimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet
oder die Anwendungsgebiete ergdnzen.
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| § 39b Registrierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Dem Antrag auf Registrierung mussen vom Anfragsteller folgende
Angaben und Unterlagen beigefugt werden:

1.diein§ 22 Abs. 1, 3c, 4, 5und 7 und § 24 Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben
und Unterlagen,

2. die in § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse der analytischen
PrGfung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels mit denin § 11a Abs.
1 genannten Angaben unter BerGcksichtigung, dass es sich um ein
traditionelles pflanzliches Arzneimittel handelt,

4. bibliographische Angaben Uber die traditionelle Anwendung oder Berichte
von Sachverstdndigen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein
entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit mindestens
30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre in der Europdischen Union, medizinisch
oder tiermedizinisch verwendet wird, das Arzneimittel unter den
angegebenen Anwendungsbedingungen unschadlich ist und dass die
pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf
Grund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit
zusammen mit einem Sachverstdndigengutachten gemdaB § 24 und, soweit
zur Beurteilung der Unbedenklichkeit des Arzneimittels erforderlich, die dazu
notwendigen weiteren Angaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragsteller in einem anderen
Mitgliedstaat oder in einem Drittland fUr das Inverkehrbringen des
Arzneimittels erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender
Entscheidungen Uber eine Registrierung oder Zulassung und die Grunde fur
diese Entscheidungen. Der Nachweis der Verwendung Uber einen Zeitraum
von 30 Jahren gemdRB Satz 1 Nr. 4 kann auch dann erbracht werden, wenn for
das Inverkehrbringen keine spezielle Genehmigung fur ein Arzneimittel erteilt
wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder

Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels wihrend dieses Zeitraums
herabgesetzt wurde.

Ein Arzneimittel ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des Satzes 1 Nr. 4,
wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben oder
vergleichbare Wirkstoffe, denselben oder einen dhnlichen
Verwendungszweck, eine dquivalente Stdrke und Dosierung

und denselben oder einen dhnlichen Verabreichungsweg wie das
Arzneimittel hat, fUr das der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 mUssen in
deutscher, die Ubrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache
beigefUgt werden; andere Angaben oder Unterlagen kdnnen im
Registrierungsverfahren statt in deutscher auch in englischer

Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit es sich nicht um Angaben
handelt, die fUr die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die
Fachinformation verwendet werden.
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(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 4 und 5 kann bei Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen auch Bezug
genommen werden auf eine gemeinschaftliche Pflanzenmonographie nach
Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Listenposition nach
Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG.

(3) Enthalt das Arzneimittel mehr als einen pflanzlichen Wirkstoff oder Stoff
nach § 39a Satz 2, sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben fUr die
Kombination vorzulegen. Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend
bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen Wirkstoffen zu machen.

§ 39c Entscheidung uUber die Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel

(1) Die zustandige Bundesoberbehodrde hat das traditionelle pflanzliche
Arzneimittel zu registrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnummer
schriftlich mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet entsprechende
Anwendung. Die Registrierung gilt nur fUr das im Bescheid aufgefUhrte
traditionelle pflanzliche Arzneimittel. Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann
den Bescheid Uber die Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen
kbnnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4

findet entsprechende Anwendung.

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

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben
nach § 39b Abs. 1 entspricht oder sonst die pharmazeutische Qualitét nicht
angemessen ist,

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

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemdaBem Gebrauch schadlich sein kann,
4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in dem
Arzneimittel enthalten sind, nicht nachgewiesen ist,

5. die Angaben Uber die fraditionelle Anwendung unzureichend sind,
insbesondere die pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der
Grundlage der langjé@hrigen Anwendung und Erfahrung nicht plausibel sind,
6. das Arzneimittel nicht ausschlieBlich in einer bestimmten Starke und
Dosierung zu verabreichen ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschlieBlich zur oralen oder duBerlichen
Anwendung oder zur Inhalation bestimmt ist,

8. die nach § 3%9b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht
erfullt ist,
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9. fUr das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes
Arzneimittel eine Zulassung gemdas § 25 oder eine Registrierung nach § 39
erteilt wurde. FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gilt
Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es
sei denn, dass spatestens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Verldngerung gestellt wird. FUr das Erldschen und die Verldngerung der
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der MaBgabe, dass die
Versagungsgronde nach Absatz 2 Anwendung finden.

§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle pflanzliche
Arzneimittel

| § 40 Aligemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung

| § 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

| § 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die
Vorschriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung
fOr den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, dirfen auBer in
den Fdllen des § 47 berufs- oder gewerbsmdasig fir den Endverbrauch nur in
Apotheken und ohne behdérdliche Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in
den Verkehr gebracht werden; das Ndhere regelt das Apothekengesetz.
AuBerhalb der Apotheken darf auBer in den Fdllen des Absatzes 4

und des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben werden. Die Angaben Uber die
Ausstellung oder Anderung einer Erlaubnis zum Versand von Arzneimitteln
nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.

(...)
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| § 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer ausschlieBlich
zu anderen Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, Kdrperschéden oder krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind, sind fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben.

(2) Ferner sind fUr den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben:

1. a) naturliche Heilwdasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder
Pastillen,

b) kUnstliche Heilwdasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen,
jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusammensetzung natUrlichen Heilwdéssern
entsprechen,

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

Seifen zum duBeren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsublichen deutschen Namen bezeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen
als Fertigarzneimittel,

c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,

d) Presssafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne
L&sungsmittel mit Ausnahme von Wasser hergestellt sind,

4. Pflaster,

5. ausschlieBlich oder Uberwiegend zum duBeren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel

sowie Mund- und Rachendesinfektionsmittel.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht fUr Arzneimittel, die

1. nur auf éarztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben
werden durfen oder

2. durch Rechtsverordnung nach § 46 vom Verkehr auBerhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind.

| § 45 Ermachtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht

| § 46 Ermachtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht
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| § 47 Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhdandler dirfen Arzneimittel,
deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, auBer an Apotheken nur
abgeben an
1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler,

2. Krankenhd&user und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen oder
gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile, die, soweit es sich

um Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt, von dem hdmostaseologisch
qualifizierten Arzt im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung von
Blutern an seine Patienten abgegeben werden durfen,

b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe,

c) Infusionsldsungen in Behdltnissen mit mindestens 500 ml, die zum Ersatz
oder zur Korrektur von KorperflUssigkeit bestimmt sind, sowie Losungen

zur Hidmodialyse und Peritonealdialyse, die, soweit es sich um Losungen zur
Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephrologisch qualifizierten
Arztes im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung seiner
Dialysepatienten an diese abgegeben werden durfen,

d) Zubereitungen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit,
den Zustand oder die Funktion des Kdrpers oder seelische ZustGnde erkennen
zuU lassen,

e) medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulassig
ist,

f) radioaktive Arzneimittel,

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Profung bestimmt" versehen
sind, sofern sie kostenlos zur VerfGgung gestellt werden,

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker
zulassig ist, oder

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 6 zur Verfugung gestellt
werden,

(...)

§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

| § 47b Sondervertriebsweg Diamorphin
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| § 48 Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die 1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in
Verbindung mit den Abs&tzen 4 und 5, bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstdnde sind oder denen solche Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen zugesetzt sind, 2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind oder
3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind, die
Stoffe mit in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannten
Wirkungen oder Zubereitungen solcher Stoffe enthalten,

dUrfen nur bei Vorliegen einer arztlichen, zahndarztlichen oder tierérztlichen
Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fOr
die Abgabe zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch Apotheken nach
MaBgabe der hierfUr geltenden gesetzlichen Vorschriften. Satz 1 Nummer 3
gilt auch fur Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein
bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen in der
medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, dass
die Wirkungen nach Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform oder
Anwendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar sind.

Satz 1 Nummer 3 gilt nicht fir Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen
bekannter Wirkungen sind, soweit diese auBerhalb der Apotheken
abgegeben werden durfen. An die Stelle der Verschreibungspflicht nach Satz
1 Nummer 3 fritt mit der Aufnahme des betreffenden

Stoffes oder der betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach
Absatz 2 Nummer 1 die Verschreibungspflicht nach der Rechtsverordnung.

(2) Das Bundesministerium wird ermd&chtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fUr Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die
Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 auch in Verbindung mit
Absatz 1 Satz 3 vorliegen,

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstdnde zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind die Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die
Umwelt auch bei bestimmungsgemdaBem Gebrauch unmittelbar oder
mittelbar gefédhrden kdnnen, wenn sie ohne arztliche, zahnarztliche oder
tierarztliche Uberwachung angewendet werden,

b) die haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemdaB gebraucht
werden, wenn dadurch die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar
oder mittelbar gefdhrdet werden kann, oder

c) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, deren Anwendung eine
vorherige fierdrztliche Diagnose erfordert oder Auswirkungen haben kann, die
die spdateren diagnostischen oder therapeutischen MaBnahmen erschweren
oder Uberlagern,
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3. die Verschreibungspflicht fir Arzneimittel aufzuheben, wenn auf Grund der
bei der Anwendung des Arzneimittels gemachten Erfahrungen die
Voraussetzungen nach Nummer 2 nicht oder nicht mehr vorliegen, bei
Arzneimitteln nach Nummer 1 kann frUhestens drei Jahre nach Inkrafttreten
der zugrunde liegenden Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht
aufgehoben werden,

4. fUr Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschreiben, dass sie nur
abgegeben werden durfen, wenn in der Verschreibung bestimmte
Hochstmengen fur den Einzel- und Tagesgebrauch nicht Gberschritten
werden oder wenn die Uberschreitung vom

Verschreibenden ausdrucklich kenntlich gemacht worden ist,

5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf eine Verschreibung nicht wiederholt
abgegeben werden darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Verschreibung von Arzten
eines bestimmten Fachgebietes oder zur Anwendung in fUr die Behandlung
mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrichtungen abgegeben werden darf
oder Uber die Verschreibung, Abgabe und Anwendung Nachweise gefuhrt
werden mussen,

7. Vorschriften Uber die Form und den Inhalt der Verschreibung, einschlieBlich
der Verschreibung in elekironischer Form, zu erlassen.

(...)

| § 49 (weggefallen)

| § 50 Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind, darf nur betrieben werden, wenn der Unternehmer, eine zur
Vertretung des Unternehmens gesetzlich berufene oder eine von dem
Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens oder mit dem

Verkauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei
Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen muss fUr jede Betriebsstelle eine
Person vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten Gber
das ordnungsgemdaBe Abflllen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und
Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die zum Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die fUr diese Arzneimittel
geltenden Vorschriften nachweist.

(...)
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(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im
Einzelhandel in den Verkehr bringt, die

1.im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur VerhUtung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten
beim Menschen bestimmt sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder
5. Sauerstoff sind.

| § 51 Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf
Arzneimittel im Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot
sind fUr den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegebene
Fertigarzneimittel, die

1. mit ihnren verkehrsublichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren
Wirkungen allgemein bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssafte
aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mit keinem
anderen Lésungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwdasser und deren Salze in ihrem naturlichen Mischungsverhdaltnis oder
inre Nachbildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit
der Gewerbetreibende andere Personen im Rahmen ihres
Geschaftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dass es sich um Arzneimittel
handelt, die fur die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaftlichen
Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in

Betrieben des Gemuse-, Obst-, Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der
Fischerei feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf
Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht
werden. Dies gilt auch fUr Handlungsreisende und andere Personen, die im
Auftrag und im Namen eines Gewerbetreibenden tatig werden.

§ 52 Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 dUrfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht
werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fGr Fertigarzneimittel, die

1.im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur VerhUtung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten
beim Menschen bestimmt und zum Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder
5. Sauerstoff sind.
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(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fUr Arzneimittel, die fUr den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, wenn eine Person, die die
Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfugung steht.

| § 52a GroBhandel mit Arzneimitteln

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

§ 53 Anhorung von Sachverstandigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlass von
Rechtsverordnungen Sachversténdige anzuhodren sind, errichtet hierzu das
Bundesministerium durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates einen Sachverstandigen-Ausschuss. Dem Ausschuss sollen
Sachversté@ndige aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft,
den Krankenhd&usern, den Heilberufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen und
den Sozialversicherungstrdgern angehdren. In der Rechtsverordnung kann
das Nahere Uber die Zusammensetzung, die Berufung der Mitglieder

und das Verfahren des Ausschusses bestimmt werden. Die Rechtsverordnung
wird vom Bundesministerium fUr Ernédhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(...)

§ 54 Betriebsverordnungen

§ 55 Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem
Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bekannt
gemachte Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln

Uber die Qualitat, Prufung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von
Arzneimitteln und den bei inrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das
Arzneibuch enthdlt auch Regeln fUr die Beschaffenheit von Behdltnissen und
UmhUllungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuches werden von der Deutschen Arzneibuch-
Kommission oder der Europdischen Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die
Bekanntmachung der Regeln kann aus rechilichen oder fachlichen Grinden
abgelehnt oder rGckgdngig gemacht werden.
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(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe, Uber die Regeln
des Arzneibuches zu beschlieBen und die zust@ndige Bundesoberbehdrde bei
den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkommens Uber die Ausarbeitung eines
Europdischen Arzneibuches zu unterstutzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesinstitut for
Arzneimittel und Medizinprodukte gebildet. Das Bundesinstitut fUr Arzneimittel
und Medizinprodukte beruft im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und
dem Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die
Mitglieder der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der
beteiligten Wirtschaftskreise und der ArzneimittelUberwachung im
zahlenmdaBig gleichen Verhdlinis, stellt den Vorsitz und erldsst eine
Geschaftsordnung.

Die Geschdaftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fUr Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll Uber die Regeln des
Arzneibuches grundsatzlich einstimmig beschlieBen. BeschlUsse, denen nicht
mehr als drei Viertel der Mitglieder der Kommission zugestimmt haben, sind
unwirksam. Das Ndhere regelt die Geschdaftsordnung.

(6) Die Absdatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen
Homoopathischen Arzneibuch-Kommission entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf
beschrdnken, auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches und den
Beginn der Geltung der Neufassung hinzuweisen.

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln durfen nur Stoffe und die Behdltnisse
und Umhallungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in BerGhrung kommen,
verwendet werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den
anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei
Arzneimitteln, die ausschlieBlich fUr den Export hergestellt werden, mit der
MaBgabe Anwendung, dass die im Empfdangerland geltenden

Regelungen berUcksichtigt werden kdnnen.

(...)
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| § 56 Futterungsarzneimittel

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

§ 56b Ausnahmen

| § 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

| § 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen

§ 59 Klinische Prufung und Ruckstandsprifung bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen

§ 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

§ 59b Stoffe zur DurchfUhrung von Ruckstandskontrollen

§ 59¢ Nachweispflichten fur Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet
werden konnen

| § 60 Heimtiere

| § 61 Befugnisse tierarzilicher Bildungsstatten

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken / § 62 Organisation

Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat zur VerhUtung einer unmittelbaren
oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei
der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbesondere
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Verfalschungen
sowie potenzielle Risiken fUr die Umwelt auf Grund der Anwendung eines
Tierarzneimittels, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach

diesem Gesetz zu ergreifenden MaBnahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei
mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, der Europdischen
Arzneimittel-Agentur, den Arzneimittelbehérden anderer Ladnder, den
Gesundheits- und Veterindrbehdrden der Bundesldnder, den
Arzneimittelkommissionen der Kommern der Heilberufe, nationalen
Pharmakovigilanzzentren sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei der
DurchfUhrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen. Die zustindige
Bundesoberbehérde kann die Offentlichkeit Uber Arzneimittelrisiken und
beabsichtigte MaBnahmen informieren.
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| § 63 Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit
Zustimmung des Bundesrates zur DurchfGhrung der Aufgaben nach § 62 einen
Stufenplan. In diesem werden die Zusammenarbeit der beteiligten Behérden
und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstufen, die Einschaltung der
pharmazeutischen Unternehmer sowie die Beteiligung

der oder des Beauftragten der Bundesregierung fur die Belange der
Patientinnen und Patienten ndher geregelt und die jeweils nach den
Vorschriften dieses Gesetzes zu ergreifenden MaBnahmen bestimmt. In dem
Stufenplan kénnen ferner Informationsmittel und -wege bestimmt werden.

| § 63a Stufenplanbeaufiragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel, die Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Union ansdssige qualifizierte Person mit
der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausubung ihrer Tatigkeit
erforderlichen Zuverlassigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu beauftragen, ein
Pharmakovigilanzsystem einzurichten, zu fUhren und bekannt gewordene
Meldungen Uber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und die
notwendigen MaBnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht

fOr Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder
Absatz 2b keiner Herstellungserlaubnis bedurfen. Der Stufenplanbeauftragte
ist fUr die ErfUllung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie
Arzneimittelrisiken betreffen. Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen
der zust@ndigen Bundesoberbehodrde weitere Informationen fur die
Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhdalinisses eines Arzneimittels,

einschlieBlich eigener Bewertungen, unverzuglich und vollst&dndig Ubermittelt
werden.

(...)

| § 63b Dokumentations- und Meldepflichten

§ 63c Besondere Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und
Gewebezubereitungen

§ 64 Durchfihrung der Uberwachung

| § 65 Probenahme |

| § 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht |

| § 67 Allgemeine Anzeigepflicht |
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| § 67a Datenbankgestitztes Informationssystem

| § 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

| § 69 MaBnahmen der zustandigen Behdrden

(1) Die zustandigen Behdrden treffen die zur Beseitigung festgestellter
VerstdBe und die zur VerhUtung kinftiger VerstéBe notwendigen
Anordnungen. Sie kédnnen insbesondere das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln oder Wirkstoffen untersagen, deren Ruckruf
anordnen und diese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrierung fUr das Arzneimittel nicht
vorliegt oder deren Ruhen angeordnet ist,

2. das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln hergestellt ist oder nicht die nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat aufweist,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt,

4. der begrindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel bei
bestimmungsgemdaBem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaB
hinausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen nicht durchgefthrt sind,

6. die erforderliche Erlaubnis fOr das Herstellen des Arzneimittels oder des
Wirkstoffes oder das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht
vorliegt oder ein Grund zur RUcknahme oder zum Widerruf der Erlaubnis nach
§ 18 Abs. 1 gegeben ist oder

/. die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben eines GroBhandels nach § 52a
nicht vorliegt oder ein Grund fUr die RUcknahme oder den Widerruf der
Erlaubnis nach § 52a Abs. 5 gegeben ist.

Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zustdndige Bundesoberbehdrde den
RUckruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden im
Zusammenhang mit MaBnahmen nach § 28, § 30, § 31 Abs. 4 Satz 2 oder § 32
Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fUr die Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist.

(...)

§ 69a Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden
konnen

§ 69b Verwendung bestimmter Daten

Sondervorschriften fur Bundeswehr, Bundespolizei,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz
§ 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes
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| § 71 Ausnahmen

| § 72 Einfuhrerlaubnis

(1) Wer

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

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

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsmdaBig aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der
Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
einfUhren will, bedarf einer Erlaubnis der

zust@ndigen Behorde. § 13 Absatz 4 und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend
anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmdaBig
Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelboaren Anwendung bei
Menschen einfUhren wollen,

findet Absatz 1 mit der MaBgabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur versagt
werden darf, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass fir die Beurteilung
der Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel und fUr die gegebenenfalls
erforderliche UberfUhrung der Arzneimittel in ihre anwendungsfahige Form
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik qualifiziertes Personal und
geeignete RGume vorhanden sind.

(3) Die Absatze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fur die
es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten, fUr das es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,

3. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fUr die es einer Erlaubnis nach §
72b bedarf, und

4. Wirkstoffe, die fUr die Herstellung von nach einer im Homdopathischen Tell
des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind.

| § 72a Zertifikate

§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fur Gewebe und bestimmte
Gewebezubereitungen

| § 73 Verbringungsverbot

§ 73a Ausfuhr

§ 74 Mitwirkung von Zolldienststellen
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| § 74a Informationsbeauftragter

| § 75 Sachkenntnis

| § 76 Pilichten

§ 77 Zustandige Bundesoberbehorde

(1) Zustdndige Bundesoberbehdrde ist das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, es sei denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut oder das
Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit zustandig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zust&ndig fur Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen,
Knochenmarkzubereitungen, Gewebezubereitungen, Gewebe, Allergene,
Arzneimittel fOr neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel und gentechnisch
hergestellte Blutbestandteile.

(3) Das Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist
zustandig fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Zum
Iwecke der Uberwachung der Wirksamkeit von Antibiotika fOhrt das
Bundesamt fUr Verbraucherschutz

und Lebensmittelsicherheit wiederholte Beobachtungen, Untersuchungen
und Bewertungen von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegentber
Stoffen mit antimikrobieller Wirkung, die als Wirkstoffe in Tierarzneimitteln
enthalten sind, durch (Resistenzmonitoring). Das Resistenzmonitoring schlie3t
auch das Erstellen von Berichten ein.

(...)

| § 77a Unabhadngigkeit und Transparenz

| § 78 Preise

| § 79 Ausnahmeermadchtigungen fur Krisenzeiten

| § 80 Ermachtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen

| § 81 Verhdltnis zu anderen Gesetzen

§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 83 Angleichung an Gemeinschaftsrecht




AMG-2009 / AUSWAHL FUR HEILPRAKTIKER Seite 58 von 60

| § 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen
bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch
getdtet oder der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen nicht
unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehmer,

der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr
gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen
Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemdaBem Gebrauch schadliche
Wirkungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaB hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation eingetreten ist.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls
geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden
durch dieses Arzneimittel verursacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich
nach der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten
Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemdaBen
Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit

dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen
Zustand des Geschdadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen
Gegebenheiten, die im Einzelfall fUr oder gegen die Schadensverursachung
sprechen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Umstand nach den
Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Ein
anderer Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die nach
den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu
verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung dieser Arzneimittel
Anspruche nach dieser Vorschrift aus anderen Grinden als der fehlenden
Ursachlichkeit fUr den Schaden nicht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 ist ausgeschlossen, wenn nach den Umstdnden davon auszugehen ist,
dass die schadlichen Wirkungen des Arzneimittels inre Ursache nicht im
Bereich der Entwicklung und Herstellung haben.

| § 84a Auskunftsanspruch |

| § 85 Mitverschulden |

| § 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Totung |

| § 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung |
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| § 88 Hochstbetrage

| § 89 Schadensersatz durch Geldrenten

| § 90 (weggefallen)

§ 91 Weitergehende Haftung

§ 92 Unabdingbarkeit

§ 93 Mehrere Ersatzpflichtige

| § 94 Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafir Vorsorge zu treffen, dass er
seinen gesetzlichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schdden nachkommen
kann, die durch die Anwendung eines von ihm in den Verkehr gebrachten,
zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels entstehen, das der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist (Deckungsvorsorge).

Die Deckungsvorsorge muss in Hohe derin § 88 Satz 1 genannten Betrdge
erbracht werden. Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zum Geschdaftsbetrieb befugten Versicherungsunternehmen oder
2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungsverpflichtung eines
inldndischen Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts eines anderen
Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(...)

§ 94a Ortliche Zusténdigkeit

| § 95 Strafvorschriften

| § 96 Strafvorschriften

| § 97 BuBBgeldvorschriften

| § 98 Einziehung

| § 99 bis § 144 VERWALTUNGSREGELUNGEN ZUR AMG-ANDERUNG
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