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Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra-

tes das folgende Geselz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz itber den Verkehr mit Arzneimitieln
(Arzneimittelgesetz)

Erster Abschnitt

Zwedk des Geselzes und Begriffsbestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse

einer ordnungsgemaflen Arzneimiltelversorgung
von Mensch und Tier fiir die Sicherheit im Verkehr
mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimit-
tel nach MaBgabe der folgenden Vorschriften zu
sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen

aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen Kér-
per

1.

Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krank-
hafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu ver-
hiten oder zu erkennen,

. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funk-

tionen des Korpers oder seelische Zustdnde
erkennen zu lassen,

. vom menschlichen oder tierischen Korper

erzeugte Wirksloffe oder Korperfliissigkeiten zu
ersetzen,

. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde

Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschéad-
lich zu machen oder

. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funk-

tion des Korpers oder seelische Zustdnde zu
beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

. Gegenstinde, die ein Arzneimitlel nach Absatz 1

enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt
sind, dauecrnd oder voribergehend mit dem
menschlichen oder tierischen Korper in Beriih-
rung gebracht zu werden,

. Gegenstinde, die ohne Gegenstidnde nach Num-

mer 1 zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in
Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den
menschlichen oder tierischen Korper dauernd
oder voriibergehend eingebracht zu werden, aus-
genommen arztliche, zahn- oder tierdrztliche
Instrumente,

. Verbandstoffe und chirurgisches Nahtmaterial,

soweit sie nicht Gegenstinde der Nummer 1
oder 2 sind,
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4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch
im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder
Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind,
ohne am oder im menschlichen oder tierischen
Korper angewendet zu werden,

a) die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Ko&rpers erkennen zu lassen
oder der Erkennung von Krankheitserregern
zu dienen,

b) Krankheitserreger oder Parasiten zu bekdmp-
fen, ausgenommen solche, die dazu bestimmt
sind, der Bekdmpfung von Mikroorganismen
einschliefilich Viren bei Bedarisgegenstanden
im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstindegesetzes zu die-
nen.

(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 1 des Lebensmitiel-
und Bedarfsgegenstandegesetzes,

2. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,

3. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes,

4, Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die aus-
schlieflich dazu bestimmt sind, &uflerlich am
Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beein-
flussung des Aussehens oder des Koérpergeruchs
angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind,
die vom Verkehr auBlerhalb der Apotheke ausge-
schlossen sind,

5. Gegenstdnde zur Korperpflege im Sinne des § 5
Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
standegesetzes,

6. Futtermittel, Zusatzstoffe und Vormischungen im
Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 des Futtermittel-
gesetzes,

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

§ 3
Stoffbegriff
Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindun-
gen sowie deren natiirlich vorkommende Ge-
mische und Losungen,

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

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korper-
teile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbe-
arbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie
deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.
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§ 4
Sonstlige Begrifisbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im
voraus hergestellt und in einer zur Abgabe ah den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht werden.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus
Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonser-
ven, Bluthestandteile oder Zubereitungen aus Blut-
bestandleilen sind oder enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1,
die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organ-
sekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder
immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewon-
nen werden, spezifische Antikorper enthalten und
die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikorper
angewendet zu werden. Sera gelten nicht als Blut-
zubereitungen im Sinne des Absatzes 2.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die Antigene enthalten und die dazu be-
stimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung
von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen ange-
wendet zu werden.

(5) Testallergene sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs.1, die Antigene oder Halbantigene ent-
halten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder
Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder
Schutzstoffen angewendet zu werden.

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr1. 4 Buchstabe a, die aus Blut, Organen,
Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker,
krank gewesener oder immunisatorisch vorbehan-
delter Lebewesen gewonnen werden, spezifische
Antikorper enthalten und die dazu bestimmt sind,
wegen dieser Antikérper verwendet zu werden, so-
wie die dazu gehdrenden Kontrollsera.

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

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel,
die radioaktive Stoffe enthalten und ionisierende
Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu
werden,

(9) Verbandstoffe sind Gegenstande, die dazu be-
stimmt sind, oberflachengeschidigte Korperteile zu
bedecken oder deren Korperflissigkeiten aufzusau-
gen.

(10) Fitterungsarzneimittel sind Arzneimittel in
verfiitterungsfertiger Form, die durch Vermischen
von Arzneimitteln und Mischfuttermitteln herge-
stellt werden und die dazu bestimmt sind, zur An-
wendung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu
werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, zur Herstellung von
Fitterungsarzneimitteln verwendet zu werden.

(12) Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei be-
stimmungsgemédBer Anwendung von Arzneimitteln
bei Tieren mit Riickstinden nach Art und Menge
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gesundheitlich nicht unbedenklicher Stoffe in den
Lebensmitteln gerechnet werden muf}, die von den
behandelten Tieren gewonnen werden, einschlieB-
lich einer angemessenen Sicherheitsspanne.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungs-
gemafien Gebrauch eines Arzneimittels auftreten-
den unerwiinschten Begleiterscheinungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen,
das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Um-
fillen einschlieBlich Abfiillen, das Abpacken und
das Kennzeichnen,

(15) Qualitédt ist die Beschaffenheit eines Arznei-
mittels, die nach Identitdt, Gehalt, Reinheit, son-
stigen chemischen, physikalischen, biologischen
Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren
bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils in einem einheit-
lichen Herstellungsgang erzeugte Menge eines Arz-
neimittels.

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

(18) Pharmazeutischer Unternehmer ist, wer Arz-
neimittel unter seinem Namen in den Verkehr
bringt.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§5
Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse der begriindete Verdacht besteht, daB sie
bei bestimmungsgemdBem Gebrauch schadliche
Wirkungen haben, die iber ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares
Ma8 hinausgehen.

§ 6
Ermichtigung zum Schutz der Gesundheit

{1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit (Bundesminister) wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstdnde bei der Herstellung
von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrédnken
oder zu verbieten und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften
hergestellt sind, zu untersagen, soweit es geboten
ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneimittel zu verhiiten.

(2) Die Rechisverordnung nach Absatz 1 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesminister des In-
nern, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
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ionisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Erndh-
rung, Landwirlschaft und Forsten, soweit es sich um
Arzneimittel handell, die zur Anwendung bei Tieren
bestimml sind.

§ 7
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelie Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel oder
Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr
zu bringen, es sei denn, daB dies durch Rechtsver-
ordnung nach Absatz 2 zugelassen ist.

(2) Der Bundesminister wird ermichtigt, im Ein-
vernchmen mit dem Bundesminister des Innern und,
soweit es sich um Arzneimitiel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forslen, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Inverkehrbringen
radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung
von Arzneimitteln die Verwendung ionisierender
Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jewei-
ligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
medizinischen Zwecken geboten und fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der
Rechtsverordnung kénnen fiir die Arzneimittel der
Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben iiber die
Radioaktivitdt auf dem Behiltnis, der duBeren Um-
hillung und der Packungsbeilage vorgeschrieben
werden.

§ 8
Verbote zum Schutz vor Tduschung

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

1. durch Abweichang von den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln in ihrer Qualitdt nicht un-
erheblich gemindert sind oder

2. mit irrefithrender Bezcichnung, Angabe oder
Aufmachung versehen sind. Eine Irrefithrung
liegt insbesondere dann vor, wenn
a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirksam-

keit oder Wirkungen beigelegt werden, die
sie nicht haben,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein
Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann
oder daB nach bestimmungsgemafiem oder
lingerem Gebrauch keine schddlichen Wir-
kungen eintreten,

¢) zur Tduschung iiber die Qualitit geeignete
Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fiir die Bewertung des
Arzneimitlels mithestimmend sind.

(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr
zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen ist.

§9
Der Verantworiliche fiir das Inverkehrbringen
(1) Arzneimittel, die im Geltungshereich dieses
Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, miissen

den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers tragen.
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(2) Arzneimittel dirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unter-
nehmer in den Verkehr gebracht werden, der im
Geltungsbercich dieses Gesetzes seinen Sitz hat.

§ 10
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn auf den Behdaltnissen und,
soweit verwendet, auf den duBeren Umbhiillungen in
deutlich lesbarer Schrift, in deutscher Sprache und
auf dauerhafte Weise angegeben sind

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers,
2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung
LZul.-Nr.”,

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arznei-
mittel in Chargen in den Verkehr gebracht wird,
mit der Abkiirzung ,Ch.-B.”, soweit es nicht in
Chargen in den Verkehr gebracht werden kann,

das Herstellungsdatum,

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht,
Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,.

8. die wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge,

9. das Verfalldatum, .

10. bei Arzneimitteln, die nur auf &arztliche, zahn-
arztliche oder tierdrztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen, der Hinweis ,Verschrei-
bungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben
werden diirfen, der Hinweis ,Apothekenpflich-

Rauminhalt oder

tig“,
11. bei Mustern der Hinweis ,Unverkdufliches
Muster”.

(2) Es sind ferner Warnhinweise und flir die
Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, so-
weit dies durch Auflagen der zustédndigen Bundes-
oberbehérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder
durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 oder
nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist.

(3) Bei Sera ist 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 fiir
homdopathische Arzneimiitel eingetragen sind, muB
bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Nr. 2 der Hin-
weis ,Homd&opathisches Arzneimittel” angegeben
sein. An die Stelle der Angaben nach Absatz 1 Nr. 3
tritt die Registernummer mit der Abkiirzung ,Reg.-
Nr.”. Bei diesen Arzneimitteln diirfen Angaben iber
Anwendungsgebiete nicht gemacht werden.

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, ist ferner anzugeben:

1. der Hinweis ,Fiir Tiere” oder die Tierart, bei
der das Arzneimittel angewendet werden soll,
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2. die Warlezeil, soweil es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitieln
dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht
erforderlich, so ist dies anzugeben,

3. der Hinweis ,Nicht bei Tieren anwenden, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen”, so-
weil die Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwen-
dung bei Tieren beslimmt sind, die nicht der
Gewinnung von Lehensmitteln dienen,

4. bei  Arzneimittel-Vormischungen
»Arzneimittel-Vormischung®.

der Hinweis

(6) Fir die Bezeichnung der wirksamen Bestand-
teile nach Absatz 1 Nr. 8 gill folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen
Kurzbezeichnungen der Wellgesundheitsorgani-
salion oder, soweit solche nicht vorhanden sind,
gebrduchliche wissenschaftliche Bezeichnungen
zu verwenden. Der Bundesminister wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates die einzelnen Bezeichnungen zu
bestimmen.

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

(7) Als Verfalldatum ist der 30. Juni oder der
31. Dezember eines Jahres anzugeben, es sei denn,
daB die Dauer der Haltbarkeit, gerechnet vom Zeit-
punkt des Inverkehrbringens durch den pharma-
zeutischen Unternchmer weniger als ein Jahr be-
tragt. Die Angabe eines Verfalldatums kann ent-
fallen, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als
drei Jahre betrédgt.

(8) Die Darreichungsform (Absatz 1 Nr. 5) und der
Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl
(Absatz 1 Nr. 6) brauchen nur auf den duBeren Um-
hiillungen angegeben zu werden. Bei kleinen Be-
haltnissen und bei Ampullen, die nur eine einzige
Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben
nach den Absidtzen 1 bis 5 nur auf den &uBleren
Umbhillungen gemacht zu werden; jedoch miissen
sich mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2,
4, 6, 7,9, Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 auf den klei-
nen Behdltnissen und den Ampullen befinden.

(9) Bei den Angaben nach den Abséatzen 1 bis 5
diirfen im Verkehr mit Arzneimitteln iibliche Ab-
kiirzungen verwendet werden. Die Firma nach Ab-
satz 1 Nr. 1 darf abgekiirzt werden, sofern das
Unternehmen aus der Abkiirzung allgemein erkenn-
bar ist.

(10) Fur Arzneimittel, die zur klinischen Priifung
oder zur Riickstandspriifung bestimmt sind, finden
Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absédtze 8
und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung.
Arzneimittel, die zur klinischen Priiffung bestimmt
sind, sind mit dem Hinweis ,Zur klinischen Prii-
fung bestimmt* und Arzneimittel, die zur Riick-
standsprifung bestimmt sind, mit dem Hinweis ,Zur
Rickstandsprifung bestimmt” zu versehen.
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§ 11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und nicht zur
klinischen Priifung oder zur Riickstandsprifung be-
stimmt sind, diirfen im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur mit einer Packungsbeilage in den Ver-
kehr gebracht werden, die die Uberschrift ,Ge-
brauchsinformation” trégt sowie folgende Angaben
in deutscher Sprache und in - deutlich lesbarer
Schrift enthalten muB:

1, den Namen oder die Firma. und die Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

W

. die wirksamen Bestandteile nach Art und

Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,
. die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,
die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

IS B R

. die Dosierungsanleitung mit Einzel- und Tages-
gaben und den Hinweis ,soweit nicht anders
verordnet”,

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

10. den Hinweis, dafl das Arzneimittel nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den soll,

11. den Hinweis, daB Arzneimittel unzugéanglich fir
Kinder aufbewahrt werden sollen.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Warn-
hinweise und fiir die Verbraucher bestimmte Auf-
bewahrungshinweise anzugeben, soweit dies durch
Auflagen der zustdndigen Bundesoberbehérde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs, 1 Nr. 3 oder nach § 36 Abs. 1
vorgeschrieben ist,

{3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, muf
bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Nr. 2 der Hin-
weis ,Homoéopathisches Arzneimittel” angegeben
sein. Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 4 diirfen nicht
gemacht werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, missen ferner folgende An-
gaben gemacht werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimittel-Vormischungen die zur Ver-
mischung geeigneten Mischfuttermitteltypen so-
wie Hinweise fir die sachgerechte Herstellung
der Fitterungsarzneimittel.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Nr. 5 bis 7 vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden, so kon-
nen sie entfallen. Werden auf der Packungsbeilage
weitere Angaben gemacht, so miissen sie von den
Angaben nach den Absédtzen 1 bis 4 deutlich abge-
setzt und abgegrenzt sein. '
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(6) Wird ein Arzneimittel ohne dufiere Umhillung
in den Verkehr gebracht, so kann die Packungsbei-
lage entfallen, wenn die nach den Absitzen 1 bis 4
vorgeschriebenen Angaben auf dem Behdltnis ste-
hen. Absalz 5 findet entsprechende Anwendung.

§ 12

Erméchtigung fiir die Kennzeichnung
und die Packungsheilage

(1) Der Bundesminister wird ermichtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates
1. die Vorschriften der §§ 10 und 11 auf andere

Arzneimittel auszudehnen,

2. vorzuschreiben, daBB die in den §§ 10 und 11
genannten Angaben dem Verbraucher auf andere
Weise libermiltelt werden,

3. fiir beslimmte Arzneimitie]l oder Arzneimittel-
gruppen vorzuschreiben, da Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen auf den
Behdltnissen, auf den duBeren Umhiillungen oder
auf der Packungsbeilage anzubringen sind,

soweil es gebolen ist, um einen ordnungsgemalBen

Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte

Anwendung im Geltungshereich dieses Gesetzes

sicherzustellen und um eine unmittelbare oder mit-

telbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu verhiiten, die infolge mangelnder

Unterrichtung eintreten kdnnte.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§ 13
Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera, Testantigene oder chir-
urgisches Nahtmalerial gewerbs- oder berufsmiBig
zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will,
bedarf einer Erlaubnis der zustindigen Behérde. Das
gleiche gilt fiir juristische Personen, nicht rechts-
fahige Vereine und Gesellschaften des biirgerlichen
Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an
ihre Mitglieder herstellen. Line Abgabe an andere
im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person, die
das Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die,
die es anwendet.

{2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht
1. der Inhaber einer Apotheke {ir die Herstellung

von Arzneimitteln im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebs,
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2. der Trdger eines Krankenhauses, soweit er nach
dem Gesetz tUber das Apothekenwesen Arznei-
mittel abgeben darf,

3. der Tierarzt fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln, die er fir die von ihm behandelten Tiere
abgibt; lafit er im Einzelfall fiir die von ihm
behandelten Tiere unter seiner Aufsicht Arznei-
mittel-Vormischungen mit Mischfuttermitteln zu
Fiitterungsarzneimitteln durch einen anderen
vermischen, gilt dies auch fiir den Vermischer,

4. der GroBhdndler flir das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unver-
dnderter Form, soweit es sich nicht um zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmte Packungen
handelt,

5. der Einzelhandler, der die Sachkenntnis nach § 50
besitzt, fiir das Umfiillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unver-
anderter Form unmitielbar an den Verbraucher.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fir die
Herstellung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstof-
fen, Testallergenen, Testsera, Testantigenen und
radioaktiven Arzneimitteln.

(3) Einer Erlaubnis bediirfen ferner nicht Impf-
anstalten, soweit sie von den Lé&ndern zur Her-
stellung von Pockenimpfstoffen eingerichtet sind.

(4) Die Entscheidung uUber die Erteilung der Er-
laubnis trifft die zusténdige Behorde des Landes, in
dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. Bei
Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und Test-
antigenen ergeht die Entscheidung iiber die Erlaub-
nis im Benehmen mit der zustdndigen Bundesober-
behérde.

§ 14
Entscheidung iiber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn
1. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
hergestellt werden sollen (Herstellungsleiter),
die erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt,
2. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
gepriift werden sollen (Kontrolleiter), die erfor-
derliche Sachkenntnis nicht besitzt,

3. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
vertrieben werden sollen (Vertriebsleiter), nicht
benannt ist,

4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebs-
leiter die zur Auslibung ihrer Tatigkeit erforder-
liche Zuverlassigkeit nicht besitzen,

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebs-
leiter die ihnen obliegenden Verpflichtungen
nicht stdndig erfiillen kénnen oder

6. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die be-
absichtigte Herstellung, Prifung und Lagerung
der Arzneimittel nicht vorhanden sind.

(2) Der Vertriebsleiter kann zugleich Herstel-
lungsleiter sein. In Betrieben, die ausschlieBlich die
Erlaubnis fir das Umfillen,- Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln oder fiir das Herstellen
von Fiitterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-Vor-
mischungen beantragen, kann der Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein.
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(3) I Betrieben, die ausschlieBlich nattrliche
Mineral-, Heil- oder Mecrwasser sowie Pflanzen

oder Pflanzenteile gewinnen, abfillen oder kenn-
zeichnen, kann der llerstellungsleiter gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebsleiter sein.

{4) Die Prifung der Arzneimittel kann teilweise
auBerhalb der Betriebsstitte in beauflragien Be-
trieben durchgefihrt werden, wenn bei diesen ge-
eignete Raume und Einrichtungen hierfiir vorhan-
den sind.

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unter-
lagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben,
Maingeln innerhalb einer angemessenen Frist abzu-
helfen. Wird den Maéngeln nicht abgeholfen, so ist
die Erteilung der Erlaubnis zu versagen.

§ 15
Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis
als Herstellungsleiter oder als Kontrolleiter wird
erbracht durch
1. die Approbation als Apotheker oder
2. das Zeugnis uber eine nach abgeschlossenem

ITochschulstudium der Pharmazie, der Chemie,

der Biologie, der TTuman- oder der Veterindr-

medizin abgelegte Prifung

und eine mindestens zweijdhrige praktische Tatig-
keit in der Arzneimitlelherstellung oder in der Arz-
neimittelpriifung.

(2} In den Fillen des Absatzes 1 Nr. 2 muB der
zustandigen Behorde nachgewiesen werden, daB das
Hochschulstudium  theorctischen und praktischen
Unterricht in mindeslens folgenden Grundfichern
umiaBt hat und hierin ausrcichende Kenntnisse vor-
handen sind:

Experimentelle Physik
Allgemeine und anorganische Chemie
Organische Chemie
Analytische Chemie
Pharmazeutische Chemic
Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie
Pharmakologie
Pharmazeutische Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

(3) Fir die Herstellung und Priifung von Blut-
zubereitungen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen,
Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 keine
Anwendung. An Stelle der praklischen Tdtigkeit nach
Absatz 1 muB eine mindesiens dreijahrige Tatigkeit
auf dem Gebiete der medizinischen Serologie oder
medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden.
Fiir das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es
bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muB
in einem Betrieb, fiir den die Erlaubnis zur Herstel-
lung nach § 13 Abs. 1 erleilt ist, abgeleistet werden.
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{5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erforderlich
flir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln aus
Arzneimittel-Vormischungen; Absatz 2 findet keine
Anwendung.

§ 16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine be-
stimmte Betriebsstdtte und flir bestimmte Arznei-
mittel und Arzneimittelformen erteilt, in den Féallen
des § 14 Abs, 4 auch fir eine bestimmte Betriebs-
stdtle des beauftragten Betriebes.

§ 17
Fristen fiir die Erteilung

{1) Die zustindige Behorde hat eine Entscheidung
iber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis inner-
halb einer Frist von drei Monaten zu treffen.

(2) Beaniragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung
der Erlaubnis in bezug auf die herzustellenden
Arzneimittel oder in bezug auf die Rdume und Ein-
richtungen im Sinne des § 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die
Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist von
einem Monat zu treffen. In Ausnahmeféllen verlan-
gert sich die Frist um weitere zwei Monate. Der
Anlragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen.

{3) Gibt die Behdrde dem Aniragsteller nach § 14
Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden
die Fristen bis zur Behebung der Miéngel oder bis
zum Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist
gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an
dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-
bung der Mangel zugestellt wird.

§ 18
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, daB einer der Versagungs-
grinde nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorge-
legen hat. Ist einer der Versagungsgrinde nach-
traglich eingetreten, so ist sie zu widerrufen; an
Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der
Erlaubnis angeordnet werden. § 13 Abs. 4 findet
entsprechende Anwendung.

{2) Die zusténdige Behérde kann vorldufig anord-
nen, daB die Herstellung eines Arzneimittels einge-
stellt wird, wenn der Hersteller die fiir die Her-
stellung und Priffung zu fihrenden Nachweise nicht
vorlegt. Die vorlaufige Anordnung kann auf eine
Charge beschrédnkt werden.

§ 19
Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungsleiter ist dafur verantwort-
lich, daB die Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften {iber den Verkehr mit Arzneimitteln herge-
stellt, gelagert und gekennzeichnet werden sowie
mit der vorgeschriebenen Packungshbeilage versehen
sind.
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(2) Der Konltrolleiter ist dafir verantwortlich, daf§
die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften tiber
den Verkehr mit Arzneimitteln auf die erforder-
liche Qualitat gepruaft sind.

(3) Der Vertricbsleiter ist, soweit nicht nach den
Absidtzen 1 und 2 die Veranlwortung beim Herstel-
lungsleiter oder beim Kontrolleiter liegt, dafiir ver-
antwortlich, dall die Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln in
den Verkehr gebracht und die Vorschriften uber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens beachtet
werden.

(4) In den Féllen des § 14 Abs. 4 bleibt die Ver-
anlworlung des Kontrolleiters bestehen.,

§ 20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsel in
der Person des Herstellungs-, Kontroll- oder Ver-
triebsleiters unier Vorlage der Nachweise iber die
Anforderungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 sowie
jede wesentliche Anderung der Rdume oder Einrich-
tungen der in der Erlaubnis bestimmten Betriebs-
stitte der zustdndigen Behdrde vorher anzuzeigen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel in der Per-
son des Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters
hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen,

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§ 21
Zulassungspilicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustandige
Bundesoberbehdrde zugelassen sind. Das gilt auch
fir Arzneimitte], 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 flir Arznei-

mittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind
und auf Grund nachweislich hdufiger drztlicher
oder zahndérztlicher Verschreibung in einer
Apotheke in ChargengréBen bis zu hundert ab-
gabefertigen Packungen an einem Tag im Rah-
men des iblichen Apothekenbetriebs hergestellt
werden und zur Abgabe in dieser Apotheke be-
stimmt sind,

2. zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt
sind,

3. Fltterungsarzneimittel sind, die bestimmungs-
gemidl aus Arzneimitiel-Vormischungen herge-

stellt sind, flir die eine Zulassung nach § 25
erteilt ist,
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4. fiir Einzeltiere in Apotheken oder in tierdrzt-
lichen Hausapotheken hergestellt werden oder

5. zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur Ruck-
standsprifung bestimmt sind.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fir ein Fertigarznei-
mittel, das in Apotheken oder sonstigen Einzel-
handelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschrif-
ten hergestellt und unter einer einheitlichen Be-
zeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die
Zulassung vom Herausgeber der Herstellungsvor-
schrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel
fir mehrere Apotheken oder sonstige Einzelhandels-
betriebe hergestellt und soll es unter deren Namen
und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Ver-
braucher abgegeben werden, so hat der Hersteller
die Zulassung zu beantragen.

§ 22
Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung miissen vom An-
tragsteller folgende Angaben in deutscher Sprache
beigefiigt 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,

7. die Gegenanzeigen,

8. die Nebenwirkungen,

9. die Wechselwirkung mit anderen Mitteln,

10. die Dosierung,

11. kurzgefaite Angaben iiber 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 Packungsgrofen,

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der
Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung, die Er-
gebnisse von Haltbarkeitsversuchen,

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kon-
trollmethoden).

(2) Es sind ferner vorzulegen:

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, bio-
logischer oder mikrobiologischer Versuche und
die zu ihrer Ermittlung angewandien Methoden
(analytische Priifung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxi-
kologischen Versuche (pharmakologisch-toxiko-
logische Priifung},

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen
drztlichen, zahnérztlichen oder tierdrztlichen Er-
probung (klinische Priifung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu be-

legen, daB aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt

der Prifungen hervorgehen.
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(3) An Stelle der Trgebnisse nach Absatz 2 Nr. 2
und 3 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnis-
malterjal vorgelegt werden, und zwar
1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkungen und

Nebenwirkungen bereits bekannt und aus dem

wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich

sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammen-
setzung bereits einem Arzneimittel nach Num-
mer 1 vergleichbar ist,

3. bei einem Arzneimitlel, das eine neue Kombina-
tion bekannter Bestandteile ist, flir diese Be-
standteile; es kann jedoch auch fiir die Kombina-
tion als solche anderes wissenschaftliches Er-
kenntnismaterial vorgelegt werden, wenn die
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels nach Zusammensetzung, Dosierung, Dar-
reichungsform und Anwendungsgebieten auf
Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind.

(4) Wird die Zulassung fiir ein im Geltungs-
bereich dieses Geselzes hergestelltes Arzneimittel
beantragt, so muB8 der Nachweis erbracht werden,
daB der Hersteller berechtigt ist, das Arzneimittel
herzustellen. Dies gilt nicht fir einen Antrag nach
§ 21 Abs. 3 Satz 2.

() Wird die Zulassung fir ein auBerhalb des
Geltungsbereiches dieses Gesctzes hergestelltes
Arzneimittel beantragt, so ist der Nachweis zu er-
bringen, daB der Herstcller nach den gesetzlichen
Bestimmungen des Herstellerlandes berechtigt ist,
Arzneimittel herzustellen und im Falle des Ver-
bringens aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat
der Europdischen Gemeinschafien ist, daB der Ein-
tuhrer eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen
des Arzneimittels in den Geltungsberecich dieses
Gesetzes berechtigt.

(6) Wird die Zulassung fur ein auBerhalb des
Geltungsbereiches dieses Geselzes hergestellies
Arzneimittel beantragt, so ist die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen im Herstellungsland beizu-
fligen. Ist eine solche Genehmigung nicht erteilt,
sind die Griinde hierfiir anzugeben.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fir das
Behiltnis, die duBere Umhiillung und die Packungs-
beilage vorgesehenen Angaben beizufiigen. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde kann verlangen, daB
ihr ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle
des Arzneimittels einschlieflich der Packungsbei-
lagen vorgelegt werden.

§ 23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ist tber die Angaben nach
§ 22 hinaus die Wartezeit anzugeben. Zur Begrin-
dung der Wartezeit sind zusatzlich Untersuchungs-
ergebnisse iiber den Verbleib der wirksamen Be-
standteile und deren Umwandlungsprodukte im
Tierkorper sowie tiber die Beeinflussung der Lebens-
mittel beizufiigen, soweit diese Ergebnisse fiir die
Beurteilung von Wartezeiten erforderlich sind
(Ruckstandspriifung). Ferner sind die zum Nach-
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weis der wirksamen Bestandteile und deren Um-
wandlungsprodukte angewendeten Methoden zu be-
schreiben. § 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs, 3 findet ent-
sprechende Anwendung.

(2) Bei Fiitterungsarzneimitteln geniigt fir das als
Tragerstoff verwendete Mischfuttermittel die An-
gabe des Futtermitteltyps.

(3) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als
Trégerstoff bestimmte Mischfuttermittel unter Be-
zeichnung des Futtermitteltyps anzugeben. Es sind
auflerdem Nachweise beizufiigen, daff sich die Arz-
neimittel-Vormischungen fiir eine Einmischung in
die als Tréagerstoff bestimmten Mischfuttermittel
eignen, insbesondere eine homogene und stabile
Vermischung erlauben, und fiir welche Zeitdauer die
Fiitterungsarzneimittel haltbar sind. Die zum quali-
tativen und quantitativen Nachweis der wirksamen
Bestandteile in den Fiitterungsarzneimitteln ange-
wendeten Methoden sind zu beschreiben.

§ 24
Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und
§ 23 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von
Sachverstdndigen beizufligen, in denen die Kontroll-
methoden und die Prifungsergebnisse zusammen-
gefafit und bewertet werden. Im einzelnen mulB aus
den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arznei-
mittel die angemessene Qualitdt aufweist, ob die
vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem jeweili-
gen Stand der wissenschafilichen Erkenntnisse
entsprechen und zur Beurteilung der Qualitat
geeignet sind,

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gut-
achten, welche toxischen Wirkungen und welche
pharmakologischen Eigenschaften das Arznei-
mittel hat,

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arznei-
mittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten
angemessen wirksam ist, ob es vertrdglich ist, ob
die vorgesehene Dosierung zweckmdBig ist und
welche Gegenanzeigen und Nebenwirkungen be-
stehen,

4. aus dem Gutachten iiber die Riickstandsprifung,
ob und wie lange nach der Anwendung des Arz-
neimittels Riickstdnde in den von den behandel-
ten Tieren gewonnenen Lebensmitteln auftreten,
wie diese Riickstdnde zu beurteilen sind und ob
die vorgesehene Wartezeit ausreicht.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial
nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 1 Satz 4 vorgelegt
wird, muB aus den Gutachten hervorgehen, daB das
wissenschaltliche Erkenntnismaterial in sinnge-
mdfier Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien
erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten missen Angaben iiber den
Namen, die Ausbildung und die Berufstitigkeit der
Sachverstdndigen beigefiigt werden. Die Sachver-
standigen haben das Gutachten eigenhdndig zu
unterschreiben und dabei den Ort und das Datum
der Erstellung des Gutachtens anzugeben.
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§ 25
Enischeidung iiber die Zulassung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde erleill die
Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer Zulas-
sungsnummer. Die Zulassung gilt nur fir das im
Zulassungsbescheid aufgefithrte Arzneimittel.

(2) Dic zusléndige Bundcsoberbehorde darf die
Zulassung nur versagen, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen unvollstdndig sind,

2. das Arzncimittel nicht nach dem jeweils ge-
sicherten Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse ausreichend gepriift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkann-
ten pharmazeutischen Regeln angemessene Qua-
litat aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller ange-
gebene therapeulische Wirksamkeit fehlt oder
diese nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antrag-
steller unzureichend begriindet ist,

5. bei dem Arzncimitiel der begriindete Verdacht
besteht, daB es bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch schédliche Wirkungen hat, die iiber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertrethares Maf hinausgehen,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen
gesetzliche Vorschriften verstoBen wirde.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb
versagt werden, weil therapeutische Ergebnisse nur
in einer beschriankten Zahl von Fillen erzielt wor-
den sind. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt,
wenn feststeht, daB sich mit dem Arzneimittel keine
therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen.

(3) Die Zulassung ist einem Antragsteller zu ver-
sagen, der sie fir ein Arzneimittel beantragt, das
sich von einem zugelassenen oder bereits im Ver-
kehr befindlichen Arzneimittel in der Bezeichnung
und in der Darreichungsform nicht unterscheidet, je-
doch in der Art oder Menge der wirksamen Be-
standteile.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unter-
lagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben,
Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist abzu-
helfen. Wird den Mingeln nicht abgeholfen, so ist
die Zulassung zu versagen.

{5) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung der
eingereichten Unterlagen zu erteilen. Zur Beurtei-
lung der Unterlagen kann die zustdndige Bundes-
oberbehorde eigene wissenschaftliche FErgebnisse
verwerten, Sachverstindige beiziehen oder Gut-
achten anfordern; dem Antragsteller ist auf Antrag
Einsicht in die Gutachten zu gewiihren. Verlangt der
Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstindige
beizuziehen, so sind auch dicse zu héren.

(6) Vor der Entscheidung iiber die Zulassung
eines Arzneimittels, das der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterliegt, ist eine Zulassungskommission
zu héren. Die Anhérung erstreckt sich auf den In-
halt der eingereichten Unterlagen, der angeforder-
ten Gutachten, die Stellungnahmen der beigezoge-
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nen Sachverstdndigen, das Prifungsergebnis und
die Griinde, die fiir die Entscheidung liber die Zulas-
sung wesentlich sind. Weicht die Bundesoberbe-
horde bei der Entscheidung iiber den Antrag von
dem Ergebnis der Anhdrung ab, so hat sie die Griin-
de fiir die abweichende Entscheidung darzulegen.
Der Bundesminister beruft die Mitglieder der Zu-
lassungskommission auf Vorschlag der Kammern
der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte,
Zahnéarzte, Tierdrzte, Apotheker, Heilpraktiker so-
wie der pharmazeutischen Unternehmer. Bei der Be-
rufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arz-
neimittel zu beriicksichtigen. In die Zulassungskom-
mission werden Sachverstdndige berufen, die auf
den jeweiligen Anwendungsgebieten, auf dem Ge-
biet der jeweiligen Stoffgruppe und in der jeweili-
gen Therapierichtung {iber wissenschaftliche Kennt-
nisse verfiigen und praktische Erfahrungen gesam-
melt haben.

() Fir Arzneimittel, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, hat die zustédn-
dige Bundesoberbehtrde das wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. |
Satz 4 durch Kommissionen aufbereiten zu lassen
und die Ergebnisse bekanntzumachen. Die Kommis-
sionen werden fir bestimmte Anwendungsgebiete,
Stoffgruppen oder Therapierichtungen gebildet. Ab-
satz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung. Soweit die zustindige Bundesoberbehérde Er-
gebnisse nach Satz 1 bekanntgemacht hat, entschei-
det sie auf der Grundlage dieser Ergebnisse. Weicht
die Bundesoberbehérde von den von ihr bekanni-
gemachten Ergebnissen ab, so hat sie die Griinde
flir die abweichende Entscheidung darzulegen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen und Testallergenen er-
teilt die zustdndige Bundesoberbehorde die Zulas-
sung entweder auf Grund der Priifung der einge-
reichten Unterlagen oder auf Grund eigener Unter-
suchungen oder auf Grund der Beobachtung der
Prifungen des Herstellers. Dabei koénnen Beauf-
tragte der zustdndigen Bundesoberbehérde im Be-
nehmen mit der zustdndigen Behorde Betriebs- und
Geschdftstaume zu den iblichen Geschéaftszeiten
betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb
dienenden Beférderungsmitteln Besichtigungen vor-
nehmen. Auf Verlangen der zustdndigen Bundes-
oberbehérde hat der Antragsteller das Herstellungs-
verfahren mitzuteilen und das Arzneimittel in einer
fir die Untersuchung ausreichenden Menge und in
einem fiir die Untersuchung geeigneten Zustand zur
Verfiigung zu stellen. Bei diesen Arzneimitteln fin-
den die Absédtlze 6 und 7 keine Anwendung.

(9) Werden verschiedene Darreichungsformen
eines Arzneimittels unter gleicher Bezeichnung oder
werden verschiedene Konzentrationen eines Arznei-
mittels gleicher Darreichungsform zugelassen, so ist
eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden,
der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der
Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzu-
gefugt werden miissen.

(10) Die Zulassung 1aBt die zivil- und strafrecht-
liche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Un-
ternehmers unberiihrt.
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§ 26
Arzneimittelpriifrichtlinien

(1) Der Bundesminisier erlaBt nach Anhorung
von Sachverstandigen aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis mit Zu-
stimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungs-
vorschriften iiber die von der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde an die analytische, pharmakologisch-
toxikologische und klinische Prifung sowie an die
Rickstandspriifung zu stellenden Anforderungen
und macht diese als Arzneimittelpriifrichtlinien im
Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften miissen
dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend
an diesen anzupassen. Sie sind, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt,
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, im Einvernechmen mit dem Bundes-
minister des Innern und, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
zu erlassen. Auf die Berufung der Sachverstindigen
findet § 25 Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende An-
wendung.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde und die
Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die Arznei-
mittelprifrichtlinien sinngemaB auf das wissen-
schaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3
und § 23 Abs. 1 Satz 4 anzuwenden, wobei die Be-
sonderheiten der jeweiligen Arzneimittel zu be-
riicksichtigen sind. Als wissenschaitliches Erkennt-
nismaterial gilt auch das nach wissenschaftlichen
Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungs-
material.

§ 27

Fristen fiir die Erteilung

(1) Dic zustindige Bundesoberbehérde hat eine

Entscheidung Gber den Anirag auf Zulassung inner-
halb einer Frist von vier Monaten zu treffen. In
Ausnahmefillen verldngert sich die Frist um wei-
tere drei Monate; der Antragsteller ist hiervon vor
Fristablauf unter Mitteilung der Grinde in Kennt-
nis zu setzen.

(2) Gibt die zustéandige Bundesoberbehdrde dem
Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mangeln
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung
der Mingel oder bis zum Ablauf der nach § 25 Abs. 4
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit
dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforde-
rung zur Behebung der Mingel zugestellt wird. Das
gleiche gilt fiir die Frist, die dem Antragsteller auf
sein Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter
Beiziehung von Sachverstédndigen, Stellung zu neh-
men,

§ 28
Auflagenbefugnis

(1) Die zustdndige Bundesoberbehérde kann die
Zulassung mit Auflagen verbinden. Auflagen kon-
nen auch nachtriaglich angeordnet werden,
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(2) Auflagen nach Absatz 1 konnen angeordnet
werden, um sicherzustellen, daB

1. die Kennzeichnung der Behdltnisse und &duBeren
Umhiillungen den Vorschriften des § 10 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, da8i an-
gegeben werden miissen

a) Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind,
um bei der Anwendung des Arzneimittels
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu ver-
hiiten,

b) Lagerhinweise fir die Fachkreise, soweit sie
geboten sind, um die erforderliche Qualitét
des Arzneimittels zu erhalten,

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11

entspricht; dabei kann angeordnet werden, daB
angegeben werden miissen

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten
Warnhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise fiir den Ver-
braucher, soweit sie geboten sind, um die
erforderliche Qualitat des Arzneimittels zu
erhalfen,

3. die Angaben nach den §§ 10 und 11 den fir die

Zulassung eingereichten Unterlagen entsprechen
und dabei einheitliche und verstdndliche Be-
griffe verwendet werden; dabei kann angeord-
net werden, daB bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete
entfallen, wenn zu beflirchten ist, daf durch
deren Angabe der therapeutische Zweck gefdhr-
det wird,

4. das Arzneimittel in PackungsgroBen in den Ver-

kehr gebracht wird, die den Anwendungsgebieten
und der vorgesehenen Dauer der Anwendung
angemessen sind,

5. das Arzneimittel in einem Behdltnis mit be-
stimmter Form, bestimmtem VerschluB oder son-
stiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr ge-
bracht wird, soweit es geboten ist, um die Ein-
haltung der Dosierungsanleitung zu gewdihr-
leisten oder um die Gefahr des MiBBbrauchs durch
Kinder zu verhiiten.

(3) Die zusiandige Bundesoberbehorde kann durch
Auflagen ferner anordnen, daBl weitere analytische,
pharmakologisch-toxikologische oder klinische Pri-
fungen durchgefithrt werden und tber die Ergeb-
nisse berichtet wird, wenn das Arzneimittel einen
grofen therapeutischen Wert hat und deshalb ein
offentliches Interesse an seinem unverzlglichen In-
verkehrbringen besteht, jedoch fiir die umfassende
Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige An-
gaben erforderlich sind.

(4) Sollen Auflagen angeordnet werden, so ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, zu diesen
innerhalb einer angemessenen Frist Stellung zu
nehmen. In diesem Fall wird die in § 27 Abs. 1 vor-
gesehene Frist gehemmt. § 27 Abs. 2 findet ent-
sprechende Anwendung.
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§ 29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bundes-
oberbehérde unter Beifligung entsprechender Unter-
lagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich
Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach
den §§ 22 bis 24 ergeben.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arz-
neimittels ist der Zulassungsbescheid entsprechend
zu andern. Das Arzneimittel darf unter der alten
Bezeichnung wvom pharmazeutischen Unternehmer
noch ein Jahr, von den Grofi- und Einzelhédndlern
noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Be-
kanntmachung der Anderung im Bundesanzeiger
folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr
gebracht werden.

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

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

2. bei einer Anderung der Darreichungsform,
3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete,

4. bei einer Anderung des IHerstellungsverfahrens,
soweit es sich um Sera, Impfstofie und Test-
allergene handelt und

" 5. bei einer Verkiirzung der Wartezeit.

§ 30
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, daB einer der Versa-
gungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3 oder 5 bis 7 bei
der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2
Nr. 3 oder 5 bis 7 nachtraglich eingetreten ist. Die
Zulassung ist ferner zuriickzunehmen oder zu wi-
derrufen, wenn sich herausstellt, daB dem Arznei-
mittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehérde kann die
Zulassung

1. zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen nach den
§§ 22, 23 oder 24 unrichlige Angaben gemacht
worden sind,

2. widerrufen, wenn ein Versagungsgrund des § 25
Abs. 2 Nr. 2 nachtrdglich eingetreten ist oder
wenn-eine der nach § 28 angeordneten Auflagen
nicht eingehalten und diesem Mangel nicht in-
nerhalb einer von der zustindigen Bundesober-
behorde zu setzenden angemessenen Frist abge-
holfen worden ist,

3. im Benehmen mii der zusténdigen Behorde wider-
rufen, wenn die fiir das Arzneimittel vorge-
schriebenen Priifungen der Qualitdt nicht oder
nicht ausreichend durchgefihrt worden sind.

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

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absédtzen 1
und 2 muB der Inhaber der Zulassung gehért wer-
den, es sei denn, daB Gefahr im Verzuge ist.
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(4) Ist die Zulassung fir ein Arzneimittel zuriick-
genommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung,
so darf es

1. nicht in den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharmazeu-
tischen Unternehmer ist unter entsprechender Kennt-
lichmachung zuldssig. Die Riickgabe kann von der
zustdndigen Behorde angeordnet werden.

§ 31
Erloschen

(1) Die Zulassung erlischt

1. wenn von ibr zwei Jahre lang kein Gebrauch
gemacht worden ist; die Frist ist zu verlingern,
wenn ein berechtigtes Interesse glaubhaft ge-
macht wird,

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Erteilung,
es sei denn, daB sie vorher verldngert wird.

(2) Eine Verlangerung nach Absatz 1 Nr. 3 ist
jeweils drei bis sechs Monate vor Ablauf der Zu-
lassung zu beantragen. Dabei ist nachzuweisen, dall
sich das Arzneimittel im Verkehr befindet, und
anzuzeigen, daB es weiter in den Verkehr gebracht
werden soll. Die zustdndige Bundesoberbehérde
kann verlangen, dal der Antrag durch einen Be-
richt ergénzt wird, der Angaben dariiber enthilt, ob
und gegebenenfalls in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fiir das Arzneimittel inner-
halb der letzten flinf Jahre gedndert haben.

(3) Die Zulassung ist auf Antrag nach Absatz 2
Satz 1 innerhalb von drei Monaten vor ihrem Er-
léschen um jeweils fiinf Jahre zu verlangern, wenn
kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3 oder 5
bis 7 vorliegt oder die Zulassung nicht nach § 30
Abs. 1 Satz 2 zuriickzunehmen oder zu widerrufen
ist oder wenn von der Moglichkeit des Widerrufs
nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht
werden soll.

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2
oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwei Jahre,
beginnend mit dem auf die Bekanntmachung des
Erloschens nach § 34 folgenden 1, Januar oder
1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt
nicht, wenn die zustdndige Bundesoberbehorde fest-
stellt, daBb eine Voraussetzung fiir die Riicknahme
oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen hat; § 30
Abs. 4 findet Anwendung.

§ 32
Staatliche Chargenpriifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes
oder eines Testallergens darf unbeschadet der Zu-
lassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
sie von der zustdndigen Bundesoberbehérde frei-
gegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn eine
Prifung (staatliche Chargenpriifung) ergeben hat,
daBl die Charge nach Herstellungs- und Kontroll-
methoden, die dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt
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und gepruft worden ist und daf sie die erforderliche
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auf-
weist.

(2) Der Bundesminister erldBt nach Anhoérung von
Sachverstindigen aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine
Verwaltungsvorschriften tiber die von der Bundes-
oberbehorde an die Herstellungs- und Kontroll-
methoden nach Absatz 1 zu stellenden Anforderun-
gen und macht diese als Arzneimittelpriifrichtlinien
im Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften mis-
sen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an die-
sen anzupassen,

(3) Auf die Durchfiihrung der staatlichen Chargen-
prifung findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwen-
dung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es
nicht, soweit die dort bezeichneten Arzneimittel
durch Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder
von der zustdndigen Bundesoberbehorde freigestellt
sind; die zustdndige Bundesoberbehérde soll frei-
stellen, wenn die Herstellungs- und Kontrollmetho-
den des Herstellers einen Entwicklungsstand er-
reicht haben, bei dem die erforderliche Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewdhrleistet
sind.

(5) Die Frecigabe nach Absatz 1 oder die Frei-
stellung durch die zustandige Bundesoberbehorde
nach Absatz 4 ist zuriickzunehmen, wenn eine ihrer
Voraussetzungen nicht vorgelegen hat; sie ist zu
widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach-
traglich weggefallen ist.

§ 33
Kosten

(1) Die zustdndige Bundesoberbehérde erhebt fiir
die Entscheidungen iber die Zulassung, iiber die
Freigabe von Chargen sowie fiir andere Amtshand-
lungen nach diesem Gesetz Kosten (Gebilihren und
Auslagen).

(2) Der Bundesminister wird ermaéchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des
Bundesrates nicht bedarf, die gebiihrenpflichtigen
Tatbestdnde ndher zu hestimmen und dabei feste
Sédtze oder Rahmensédtze vorzusehen. Die Hohe der
Geblihren fiir die Entscheidungen tiber die Zulas-
sung, iiber die Freigabe von Chargen sowie fiir
andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils nach
dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbeson-
dere der Aufwand fir das Zulassungsverfahren, bei
Sera, Impfstoffen und Testallergenen auch der Auf-
wand fir die Prifungen und fiir die Entwicklung
geeigneter Priiffungsverfahren gehort. Die Hohe der
Gebtihren fiir die Entscheidung iber die Freigabe
einer Charge bestimmt sich nach dem durchschnitt-
lichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Auf-
wand fir vorangegangene Priifungen unberiicksich-
tigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der wirt-
schaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Frei-
gabe fiir den Gebiihrenschuldner angemessen zu be-
riicksichtigen,
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(3) Die Geblhren diirfen im Einzelfall folgende
Hochstsdtze nicht Uiberschreiten:

1. bei der Entscheidung iiber die
Zulassung von

a) Sera 30 000 DM

b) Impfstoffen 120 000 DM

c) Testallergenen 12 000 DM

d) anderen Arzneimitteln 8 000 DM,
2. bei der Entscheidung iiber die

Freigabe einer Charge 2000 DM,
3. bei anderen Amtshandlungen 1 000 DM.

Hat die Zulassung im Einzelfall einen auBergewohn-
lich hohen Aufwand erfordert, kann die Gebtihr bis
auf das Doppelte erhoht werden. Hat die Ent-
scheidung iiber die Freigabe einer Charge einen
auBergewohnlich hohen Aufwand erfordert, kann
die Geblhr bis auf die in Satz 1 Nr. I Buchstabe a
bis ¢ genannten Hochstsdtze erhéht werden; bei der
Beurteilung der Frage, in welchen Féllen ein auBler-
gewohnlich hoher Aufwand vorliegt, bleibt der Auf-
wand, den die Priifung eines Serums, Impfstoffes
oder Testallergens iiblicherweise verursacht, unbe-
riicksichtigt. Der Gebiihrenschuldner ist zu horen,
wenn mit einer Erhéhung der Gebiihr nach den
Satzen 2 und 3 zu rechnen ist.

(4) Das.Verwaltungskostengesetz findet Anwen-
dung.
§ 34
Bekanntmachung

Die zustandige Bundesoberbehtrde hat im Bun-
desanzeiger bekanntzumachen:

die Erteilung und Verldngerung einer Zulassung,
. die Ricknahme einer Zulassung,

. den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

. das Erloschen einer Zulassung,

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

die Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

o R I N R N O N

die Riicknahme oder den Widerruf der Freigabe
einer Charge nach § 32 Abs. 5.

§ 35
Ermichtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Der Bundesminister wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die weiteren Einzelheiten iiber das Verfahren bei
der Zulassung, der staatlichen Chargenpriifung
und der Freigabe einer Charge sowie bei der
Anderung der Zulassungsunterlagen zu regeln;
er kann dabei die Zahl der Ausfertigungen der
einzureichenden Unterlagen sowie die Weiler-
leitung von Ausfertigungen an die zustdndigen
Behorden bestimmen,

2. die Vorschriften iiber die Zulassung auf andere
Arzneimittel auszudehnen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiiten,
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3. die Vorschriften iiber die Freigabe einer Charge
und die staatliche Chargenprifung auf andere
Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder
in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen unter-
worfen sind, auszudehnen, soweit es gehoten ist,
um eine ‘unmitlelbare oder mittelbare Geféhr-
dung der Cesundheil von Mensch oder Tier zu
verhiiten,

Arzneimittel von der staatlichen
Chargenpritfung {reizustcllen, wenn das Her-
stellungsverfahren und das Prufungsverfahren
des Herstellers einen Entwicklungsstand er-
reicht haben, bei dem die Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewdhrleistet sind.

4. bestimmte

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2
bis 4 ergehen im Cinvernehmen mit dem Bundes-
minister far Wirtschaft und, soweit es sich um
radioaktive Arzneimitlel und um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister des Innern und, soweit es sich um Arz-
ncimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten.

§ 36
Ermichtigung fiir Standardzulassungen

(1) Der Bundesminister wird ermichtigt, nach
Anhérung von Sachverstindigen durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimm-
te Arzneimiitel oder Arzneimittelgruppen oder Arz-
neimitiel in beslimmten Abgabeformen von der
Pilicht zur Zulassung f{reizustellen, soweit eine un-
mittelbarc oder mittelbare Gefihrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier nicht zu befiirchten ist,
weil die Anforderungen an die erforderliche Qua-
litdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen
sind. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch oder Tier von einer bestimmten
Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage oder Darrcichungsform abhiingig
gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten,
Anwendungsgebicte oder Anwendungsbereiche be-
schrankt werden.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von
der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, muf
den berechtigten Interessen. der Arzneimittelver-
braucher, der Heilberufe und der pharmazeutischen
Industrie Rechnung getragen werden.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht
im Einvernchmen mit dem Bundesminister fiir Wirt-
schaft, dem Bundesminister fiir Arbeit und Sozial-
ordnung und, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
im Einvernehmen mit dem Bundesminister des In-
nern und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Forsten.
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§ 37

Zulassungen von Arzneimiiteln
aus anderen Staaten

(1) Als Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die
von einem anderen Staat fiir ein Arzneimittel er-
teilte Zulassung, soweit dies durch Rechtsverord-
nung des Bundesministers bestimmt wird.

(2) Der Bundesminister wird ermichtigt, eine
Rechisverordnung nach Absatz 1, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um
eine Richtlinie des Rates der Europdischen Gemein-
schaften durchzufithren oder soweit in internatio-
nalen Vertrdgen die Zulassung von Arzneimitteln
gegenseitig als gleichwertig anerkannt wird.

Finfter Abschnitt
Registrierung homoopathischer Arzneimittel

§ 38
Registrierungspflicht und Registrierungsunterlagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diirfen als
homéopathische Arzneimittel im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie in ein bei der zustandigen Bundes-
oberbehoérde zu fiihrendes Register fiilr homd&opathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind (Registrierung}.
Einer Zulassung bedarf es nicht; § 21 Abs. 1 Satz 2
und Abs. 3 findet entsprechende Anwendung.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den
§§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und
Gutachten beizufiigen. Das gilt nicht fiir die An-
gaben iiber die Wirkungen und Anwendungsgebiete
sowie fir die Unterlagen und Gutachten iber die
pharmakologisch-toxikologische und klinische Prii-
fung.

§ 39

Entscheidung iiber die Registrierung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat das
homdéopathische Arzneimittel zu registrieren und
dem Antragsteller die Registernummer schriftlich
zuzuteilen. Die Registrierung gilt nur fiir das im Be-
scheid aufgefiihrte homd&opathische Arzneimittel
und seine Verdiinnungsgrade. Die zustdndige Bun-
desoberbehtrde kann den Bescheid iber die Regi-
strierung mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen
auch nachtrdglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2
und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustiandige Bundesoberbehdrde hat die

Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollsténdig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils ge-
sicherten’ Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse ausreichend analytisch geprift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkann-
ten pharmazeutischen Regeln angemessene
Qualitat aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, daB es bei bestimmungsgem&aBem Ge-
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brauch schidliche Wirkungen hat, die iber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschafl vertretbares Mal hinausgehen,

03]

. dic angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspilicht unter-
liegt,

7. das Arzneimitiel nicht nach einer homdopathi-

schen Verfahrenstechnik, insbesondere nach dem

homdopathischen Teil des Arzneibuchs herge-
stellt ist,

8. fiir das Arzneimitiel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen
gesetzliche Vorschriften verstoBen wiirde.

(3) Der Bundesminister wird ermdachtigt, durch
Rechisverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften tber die Anzeigepflicht, die Neuregi-
strierung, die Léschung, die Kosten, die Bekannt-
machung und die Freistellung von der Registrierung
homoopathischer Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften iiber die Zulassung zu erlassen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung

§ 40
Allgemeine Voraussetzungen

(1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf
bei Menschen nur durchgefithrt werden, wenn und
solange

1. die Risiken, die mit ihr fir die Person verbunden
sind, bei der sie durchgefiihrt werden soll, ge-
messen an der voraussichtlichen Bedeutung des
Arzneimittels fur die Heilkunde &rztlich vertret-
bar sind,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie
durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung aufgeklart wor-
den ist,

3. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anord-
nung in einer Anstalt verwahrt ist,

4. sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens
eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Prifung von Arzneimitteln nachweisen kann,

5. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechende pharmako-
logisch-toxikologische Priifung durchgefiihrt wor-
den ist,

6. die Unterlagen tiber die pharmakologisch-toxiko-
logische Priifung bei der zustdndigen Bundes-
oberbehérde hinterlegt sind,

7. der Leiter der klinischen Priifung durch einen fiir
die pharmakologisch-toxikologische Priifung ver-
antwortlichen Wissenschaftler tber die Ergeb-
nisse der pharmakologisch-toxikologischen Prii-
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fung und die voraussichtlich mit der klinischen
Priifung verbundenen Risiken informiert worden
ist und

8. fiir den Fall, dall bei der Durchfithrung der kli-
nischen Priifung ein Mensch getdtet oder der
Korper oder die Gesundheit eines Menschen
verletzt wird, eine Versicherung nach MaBgabe
des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen ge-
wahrt, wenn kein anderer fiir den Schaden haftet.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur
wirksam, wenn die Person, die sie abgibt
1. geschéftsfidhig und in der Lage ist, Wesen, Be-
- deutung und Tragweite der klinischen Priifung
einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestim-
men und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteill hat.

Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen wer-
den.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8§ mub
zugunsten der von der klinischen Priifung betroffe-
nen Person bei einem im Geltungshereich dieses
Gesetzes zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Ver-
sicherer genommen werden. lhr Umfang muB in
einem angemessenen Verhdltnis zu den mit der kli-
nischen Prifung verbundenen Risiken stehen und
fir den Fall des Todes oder der dauernden Er-
werbsunfihigkeit mindestens fiinfhunderttausend
Deutsche Mark betragen. Soweit aus der Versiche-
rung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Scha-
densersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjahri-
gen finden die Absédtze 1 bis 3 mit folgender MaB-
gabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muB zum Erkennen oder zum
Verhiiten von Krankheiten bei Minderjdhrigen
bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Arzneimittels mul nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen
Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krank-
heiten zu schiitzen.

3. Die klinische Prifung an Erwachsenen darf nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft keine ausreichenden Prifergebnisse er-
warten lassen.

4, Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen
Vertreter oder Pfleger abgegeben. Sie ist nur
wirksam, wenn dieser durch einen Arzt iber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priifung aufgekldrt worden ist. Ist der Minder-
jahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Prifung einzusehen und sei-
nen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch
seine schriftliche Einwilligung erforderlich.

§ 41

Besondere Voraussetzungen

Auf eine klinische Priifung bei einer Person, die
an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung das
zu priifende Arzneimiitel angewendet werden soll,
findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender MaBgabe An-
wendung:
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1. Die klinische Prifung darf nur durchgefihrt wer-
den, wenn die Anwendung des zu priifenden
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das
Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleich-
tern.

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer Person,
die geschiftsunfahig oder in der Geschifisfihig-
keit beschrénkt ist, durchgefiithrt werden.

3. Ist eine geschéftsunfahige oder in der Geschifts-
fahigkeit beschrankte Person in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung
einzusehen und ihren Willen hiernach zu be-
stimmen, so bedarf die klinische Prifung neben
einer erforderlichen Einwilligung dieser Person
der Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters
oder Pflegers.

4. Ist der Kranke nicht fdihig, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung einzu-
sehen und seinen Willen hiernach zu bestim-
men, so genlgt die Einwilligung seines gesetz-
lichen Vertreters oder Pflegers.

5. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
oder Pflegers ist nur wirksam, wenn dieser
durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Kklinischen Priifung aufgeklart
worden ist. Auf den Widerruf findet § 40 Abs. 2
Satz 2 Anwendung. Der Einwilligung des ge-
setzlichen Vertreters oder Pflegers bedarf es
solange nicht, als eine Behandlung ohne Auf-
schub erforderlich ist, um das Leben des Kran-
ken zu retten, seine Gesundheit wiederherzu-
stellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine
Erklarung iiber die Einwilligung nicht herbeige-
fiihrt werden kann.

6. Die Einwilligung des Kranken, des gesetzlichen
Vertreters oder Pflegers ist auch wirksam, wenn
sie mindlich gegeniiber dem behandelnden Arzt
in Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird.

7. Die Aufklirung und die Einwilligung des Kran-
ken koénnen in besonders schweren Fillen ent-
fallen, wenn durch die Aufkldrung der Behand-
lungserfolg nach der Nummer 1 gefahrdet wiirde
und ein entgegenstehender Wille des Kranken
nicht erkennbar ist.

§ 42
Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung, soweit
fir ein Arzneimittel eine Zulassung erteilt oder es
von der Zulassung befreit ist und bei Arzneimitteln
im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 3 und 4.

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§ 43
Apothekenpilicht,
Inverkehrbringen durch Tierirzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschrifien des
§ 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechis-
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verordnung fir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, diirfen im Einzelhandel nur
in Apotheken in den Verkehr gebracht werden.

(2) Die nach Absatz 1 den Apotheken vorbehalte-
nen Arzneimittel dirfen von juristischen Personen,
nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesellschaften des
biirgerlichen Rechts und des Handelsrechts an ihre
Mitglieder nicht abgegeben werden, es sei denn,
daB es sich bei den Mitgliedern um Apotheken oder
um die in § 47 Abs. 1 genannien Personen und Ein-
richtungen handelt und die Abgabe unter den dort
bezeichneten Voraussetzungen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung diirfen Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur in Apo-
theken abgegeben werden. § 56 Abs. 1 bleibt unbe-
riihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 diirfen ferner durch Tierdrzte an Halter
der von ihnen behandelten Tiere abgegeben und
zu diesem Zweck vorrdtig gehalten werden. Dies
gilt auch fiir die Abgabe von Arzneimitteln zur
Durchfiihrung tierdrztlich gebotener und tierarzt-
lich kontrollierter krankheitsvorbeugender Maf-
nahmen bei Nutztieren, wobei der Umfang der Ab-
gabe den auf Grund tierdrztlicher Indikation fest-
gestellten Bedarf nicht {iberschreiten darf,

§ 44
Ausnahme von der Apothekenpilicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen
Unternehmer ausschlieflich zu anderen Zwecken als
zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, Korperschdden oder krankhaften Beschwer-
den zu dienen bestimmt sind, sind fir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben.

{2) Ferner sind fir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben:

1. a) natiirliche Mineral-, Heil- und Meerwisser
sowie deren Salze, auch als Tabletten oder
Pastillen,

b) kiinstliche Mineral-, Heil- und Meerwdsser
sowie deren Salze, auch als Tabletten oder
Pastillen, jedoch nur, wenn sie in ihrer Zu-
sammensetzung natirlichen Heil- und Meer-
wdssern entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zube-
reitungen zur Herstellung von Béddern, Seifen
zum dulleren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen be-
zeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen
Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarznei-
mittel,

¢) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,

d) PreBsédfte aus frischen Pflanzen und Pflanzen-
teilen, sofern sie ohne Ldsungsmittel mit Aus-
nahme von Wasser hergestellt sind,

4. Pflaster und Brandbinden,
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5. ausschlieBlich oder iiberwiegend zum &duBeren
Gebrauch bestimmle Desinfektionsmiltel sowie
Mund- und Rachendesinfektionsmitiel.

(3) Die Absdlze 1 und 2 gelten nicht fir Arznei-
mittel, die
1. nur auf arztliche, zahnédrziliche oder tierdrztliche
Verschreibung abgegehen werden diirfen oder

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

§ 45

Ermidchtigung zu weiteren Ausnahmen
von der Apothekenpflicht

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
nach Anhoérung von Sachverstandigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesratles Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt
sind, teilweise oder ausschlieBlich zur Beseitigung
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korper-
schaden oder krankhaften Beschwerden zu dienen,
fir den Verkebr auBerhalb der Apotheken freizu-
geben,

1. sowcit sie nicht nur auf arztliche, zahndrztliche
oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben wer-
den durfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung
oder Wirkung die Priffung, Aufbewahrung und
Abgabe durch eine Apotheke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittel-
bare oder miitelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier, insbesondere durch un-
sachgemadbe Behandlung, zu befiirchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungs-
gemdfie Arzneimittelversorgung gefédhrdet wird.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf
bestimmte Dosicrungen, Anwendungsgebiete oder
Darreichungsformen beschriankt werden.

(3) Die Rechlsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

§ 46

Ermichtigung
zur Ausweitung der Apothekenpilicht

(1} Der Bundesminister wird ermadchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fir Wirtschaft
nach Anhorung von Sachverstandigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Arz-
neimittel im Sinne des § 44 vom Verkehr auBBerhalb
der Apolheken auszuschlieBen, soweit auch bei be-
stimmungsgemafiem oder bei gewohnheitsméBigem
Gebrauch eine unmitielbare oder mitletbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mcnsch oder Tier zu be-
fiirchten ist.

: Bonn, den 1. September 1976

2463

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf
bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder
Darreichungsformen beschriankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

§ 47
Vertriebsweg

(1} Pharmazeutische Unternehmer und GroShand-
ler diirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apo-
theken vorbehalten ist, auBer an Apotheken nur
abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und Grof3-
handler,

2. Krankenhduser und Arzte, soweit es sich handelt
um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzube-
reitungen,

b) menschliches oder tierisches Gewebe,

c) Infusionslésungen in Behéaltnissen mit min-
destens 500 ml, die zum Ersatz oder zur Kor-
rektur von Kérperilissigkeit bestimmt sind,

d) Injektions- oder Infusionslosungen, die aus-
schliefilich dazu bestimmt sind, die Beschaf-
fenheit, den Zustand oder die Funktionen des
Korpers oder seelische Zustdnde erkennen zu
lassen, ader

e) radioaktive Arzneimitte],

3. Krankenhduser, Gesundheitsamter und Arzte, so-
weit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu be-
stimmt sind, bei einer unentgeltlichen oder amt-
lich empfohlenen Schutzimpfung im Sinne des
§ 14 des Bundes-Seuchengesetzes angewendet zu
werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen
zur Abwendung einer Seuchen- oder Lebens-
gefahr erforderlich ist,

4. Veterindrbehorden, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Durchfihrung offentlich-
rechtlicher Malnahmen =zur Bek&mpfung von
{ibertragbaren Tierkrankheiten bestimmt sind,

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im
Benehmen mit dem Bundesminister von der zu-
stdndigen Behorde anerkannte zentrale Beschaf-
fungsstellen fiir Arzneimittel,

6. Tierarzte zur Anwendung an den von ihnen be-
handelten Tieren und zur Abgabe an deren
Halter,

7. zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte
Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel
handelt, die ausschlieBSlich in der Zahnheilkunde
verwendet und bei der Behandlung am Patienten
angewendet werden.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 7 bezeichneten Emp-
fanger diirfen die Arzneimittel nur fiir den eigenen
Bedarf im Rahmen der Erfiilllung ihrer Aufgaben
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beziehen. Die in Absalz 1 Nr. 5 bezeichneten zen-
tralen Beschaffungsstellen diirfen nur anerkannt
werden, wenn nachgewiesen wird, dafl sie unter
fachlicher Leilung eines Apotlhekers oder, soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, eines Tierarztes stehen und geeig-
nete Riume und Einrichtungen zur Prifung, Kon-
trolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden
sind.

(3) Pharmazcutische Unternehmer diirfen Muster
von Fertigarzneimitteln auf jeweilige schriftliche
Anforderung abgeben oder abgeben lassen

1. in einem dem Zwecke der Erprobung angemes-
senen Umfang an
a) Arzle, Zahnirzte oder Tierdrzte oder
b) andere Personen, die die Heilkunde, Zahn-
heilkunde oder Tierheilkunde berufsmafBig
austben, soweit es sich nicht um verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt,

2. an Ausbildungsstdtten fir die Heilberufe in
einem fiir den Zweck der Ausbildung angemesse-
nen Umfang.

Uber die Empfédnger von Muslern sowie Uber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
sind Nachweise zu filhren und auf Verlangen der
zustdndigen Behdrde vorzulegen.

§ 48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
Absatz 2 Nr. 1 bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstdnde sind oder denen solche
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt
sind, dirfen nur nach Vorlage einer drztlichen,
zahndrztlichen oder tierdrztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegchen werden. Das gilt nicht fir
die Abgabe zur Ausstattung von Kauffahrteischif-
fen durch Apotheken nach MafBigabe der hierfiir gel-
tenden gesetzlichen Vorschriften.

(2) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
nach Anhérung von Sachverstdandigen durch Rechts-
verordnung mil Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande zu bestimmen,

a) die die Gesundheit von Mensch oder Tier
auch Dbei Dbestimmungsgemédfem Gebrauch
unmittelbar oder mittelbar gefihrden kon-
nen, wenn sie ohne drztliche, zahnarztliche
oder tierdrztliche Uberwachung angewendet
werden oder

b) die hdufig in erheblichem Umfange nicht be-
stimmungsgemdBl gebraucht werden, wenn
dadurch die Gesundheit von Mensch oder
Tier unmittelbar oder mittelbar gefahrdet
werden kann,

2. fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzu-
schreiben, daB sie nur abgegeben werden diirfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Hoéchst-
mengen fir den Einzel- und Tagesgebrauch nicht
uberschriiten werden oder wenn die Uberschrei-
tung vom Verschreibenden ausdriicklich kennt-
lich gemacht worden ist,
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3. zu bestimmen, daB ein Arzneimittel auf eine
Verschreibung nicht wiederholt abgegeben wer-
den darf oder unter welchen Voraussetzungen
eine wiederholte Abgabe zulassig ist,

4. Vorschriften Uber die Form und den Inhalt der
Verschreibung zu erlassen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nr. 1
kann auf bestimmte Dosierungen, Potenzierungen,
Darreichungsformen oder Anwendungsbereiche be-
schrankt werden.

(4) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

§ 49

Automatische Verschreibungspilicht

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die Stoffe in der medizinischen Wissen-
schaft nicht allgemein bekannter Wirkungen oder
deren Zubereitungen enthalten, diirfen nur nach
Vorlage einer arztlichen, zahndrztlichen oder tier-
drztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden. Das gilt auch fiir Arzneimittel, die Zube-
reitungen aus in ihren Wirkungen allgemein be-
kannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser
Zubereitungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, dafl die
Wirkungen nach Zusammensetzung, Dosierung, Dar-
reichungsform oder Anwendungsgebiet der Zube-
reitung bestimmbar sind.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die Zube-
reitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind,
soweit diese auBerhalb der Apotheken abgegeben
werden diirfen.

(3) Die Verschreibungspflicht nach Absatz 1 endet
an dem auf den Ablauf einer fiinfjdhrigen Frist nach
dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 4 folgenden 1. Januar oder 1. Juli.

(4) Der Bundesminister wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf,

1. die Stoffe oder Zubereltungen nach Absatz 1 zu
bestimmen,

2. von den Erméchtigungen in § 48 Abs. 2 Nr. 2 bis 4
und Abs. 3 fir die durch die Rechtsverordnung
nach Absatz 1 bestimmten Stoffe oder Zuberei-
tungen Gebrauch zu machen,

3. die Verschreibungspflicht aufzuheben, wenn nach
Ablauf von drei Jahren nach dem Inkraftireten
einer Rechtsverordnung nach Nummer 1 auf
Grund der bei der Anwendung des Arzneimittels
gemachten Erfahrungen feststeht, da die Vor-
aussetzungen des § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht vor-
liegen.

(5) Eine erneute Bestimmung von Stoffen oder
Zubereitungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist nach Ablauf
der in Absatz 3 genannten Frist zuldssig, wenn ihre
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Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft wei-
terhin nicht allgemein bekannt sind oder wenn die
vorliecgenden Erkenntnisse eine Beurteilung der Vor-
aussetzungen fir eine Bestimmung der Stoffe oder
Zubereitungen nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht ermég-
lichen.

{6) Der pharmazecutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, flir ein Arzneimittel, das einen Stoff oder
ecine Zubereitung nach Absatz 4 Nr. 1 enthdlt, nach
Ablauf von zwei Jahren nach Bestimmung des
Stoffes oder der Zubereitung in der Rechtsverord-
nung nach Absatz 4 Nr. 1 der zustindigen Bundes-
oberbehorde einen Erfahrungsbericht vorzulegen.
Der LErfahrungsbericht mufl Angaben tber die in der
Berichtszeit abgegebenen Mengen enthalten; ferner
sind neue Erkenntnisse iiber Wirkungen, Art und
Haufigkeit von Nebenwirkungen, Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, eine Ge-
wohnung, eine Abhiéngigkeit oder einen nicht be-
stimmungsgemdBen Gebrauch mitzuteilen.

§ 50

Einzelhandel
mit freiverkduflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken mit
Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, die zum Verkehr auBlerhalb der Apotheken
freigegeben sind, darf nur betrieben werden, wenn
der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unter-
nehmens gesetzlich berufene oder eine von dem
Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens
oder mit dem Verkauf beauftragte Person die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehmen mit
mehreren Betriebsstellen muB fiir jede Betriebsstelle
eine Person vorhanden sein, die die erforderliche
Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer
Kenntnisse und Fertigkeiten tber das ordnungsge-
méBe Abfillen, Abpacken, Kennzcichnen, Lagern
und Inverkehrbringen von Arzncimitteln, die zum
Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
sowie Kenntnisse iber die fiir diese Arzneimittel
geltenden Vorschriften nachweist. Der Bundesmini-
ster wird ermichtigt, im Cinvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Wirtschaft und dem Bundes-
minister fiir Bildung und Wissenschaft und, soweit
es sich um Arzneimitlel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften dariiber zu erlassen,
wie der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis
zu erbringen ist, um einen ordnungsgemaBen Ver-
kehr mit Arzneimilteln zu gewdhrleisten. Er kann
dabei Prifungszeugnisse iiber eine abgeleistete be-
rufliche Aus- oder Fortbildung als Nachweis an-
erkennen. Er kann ferner bestimmen, dalf die Sach-
kenntnis durch eine Prifung vor der zustdndigen
Behorde oder einer von ihr bestimmten Stelle nach-
gewiesen wird und das Néahere iiber die Prifungs-
anforderungen und das Priiffungsverfahren regeln.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht,
wer Ferligarzneimittel im Einzclhandel in den Ver-
kehr bringt, die
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1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

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

3. als fliissige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkei-
mung mit nicht verschreibungspflichtigen Stof-
fen oder Zubereitungen versehen sind oder

4. ausschlieBlich zum duBleren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel 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 fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegebene Fertigarzneimittel, die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen
bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein be-
kannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder PreB-
sdfte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen
sind, sofern diese mit keinem anderen Losungs-
mittel als Wasser hergestellt wurden, oder

2. Mineralwasser, Heilwdsser, Meerwisser und de-
ren Salze in ihrem natiirlichen Mischungsver-
héltnis oder ihre Nachbildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz
findet keine Anwendung, soweit der Gewerbetrei-
bende andere Personen im Rahmen ihres Geschifts-
betriebes aufsucht, es sei denn, daB es sich um
Arzneimittel handelt, die fiir die Anwendung bei
Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrieben,
in gewerblichen Tierhaltungen sowie in Betrieben
des Gemiise-, Obst-, Garten- und Weinbaus, der
Imkerei und der Fischerei feilgeboten oder daB bei
diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, de-
ren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, auf-
gesucht werden. Dies gilt auch fiir Handlungsrei-
sende 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 diirfen nicht durch Automaten in den

Verkehr gebracht werden. Durch andere Formen

der Selbstbedienung diirfen sie nur dann in den

Verkehr gebracht werden, wenn eine Person, die

die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfigung

steht.
(2) Absatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von
Geschlechtskrankheiten beim Menschen be-
stimmt und zum Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind,

3. als flilssige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkei-
mung mit nicht verschreibungspflichtigen Stof-
fen oder Zubereitungen verschen sind oder

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmtc
Desinfektionsmittel sind.

(3) Absatz 1 Satz 2 gilt nicht fiir das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln in Apotheken.
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§ 53
Anhérung von Sachverstindigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und
§ 46 Abs. 1 vor ErlaB von Rechtsverordnungen
Sachverstindige anzuhoOren sind, errichtet hierzu
der Bundesminister durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates einen Sachverstdndi-
gen-Ausschufl. Dem AusschuB sollen Sachverstédn-
dige aus der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft, den Krankenhdusern, den Heilberu-
fen, den beteiliglen Wirtschaftskreisen und den So-
zialversicherungstrégern angehoren. In der Rechts-
verordnung kann das Niahere iiber die Zusammen-
setzung, die Berufung der Mitglieder und das Ver-
fahren des Ausschusses bestimmt werden,

(2} Sowcit nach § 48 Abs. 2 vor ErlaBl der Rechts-
verordnung Sachverstindige anzuhéren sind, gilt
Absatz 1 enisprechend mit der MaBgabe, daB dem
AusschuB Sachverstandige aus der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis und
der pharmazeutischen Industrie angehoren sollen.

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitét

§ 54
Betriebsordnungen

(1) Der Bundesminister wird ermachiigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Betriebsordnungen fir Betriebe oder Ein-
richtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Gel-
tungsbereich dieses Geselzes verbringen oder in
denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, so-
weit es geboten ist, um einen ordnungsgemdBen Be-
trieb und die erforderliche Qualitdt der Arzneimit-
tel sicherzustellen. Die Redhitsverordnung ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesminister des Innern,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Sirahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kon-
nen inshesondere Regelungen getroffen werden iiber
die

1. Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung,
den Erwerb und das Inverkehrbringen,

2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nachweisen
uber die in der Nummer 1 genannten Betriebs-
vorgange,

3. Ilaltung und Kontrolle der bei der Herstellung
und Prifung der Arzneimittel verwendeten
Tiere und die Nachweise dartiber,

4. Anforderungen an das Personal,

5. Beschatfenheit, GroBe

Raume,

und Einrichtung der

6. Anforderungen an die Hygiene,
7. Beschaffenheit der Behdltnisse,
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8. Kennzeichnung der Behaéltnisse, in denen Arz-
neimittel und deren Ausgangsstoffe vorratig -
gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fiir ArzneimittelgroBhandels-
betriebe, :

10. Zuriickstellung von Chargenproben sowie deren
Umifang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung
nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12, Austibung des tierdrztlichen Dispensierrechts
(tierdrztliche Hausapotheke), insbesondere an
die dabei an die Behandlung von Tieren zu
stellenden Anforderungen.

(3) Die in den Absétzen 1 und 2 getroffenen Rege-
lungen gelten auch fiir Personen, die die in Absatz |
genannten Téatigkeiten berufsmaBig ausiiben.

(4) Die Absétze 1 und 2 gelten fiir Apotheken im
Sinne des Gesetzes iiber das Apothekenwesen, so-
weit diese einer Erlaubnis nach § 13 bediirfen.

§ 55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine Sammlung anerkann-
ter pharmazeutischer Regeln iiber die Qualitat, Pri-
fung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arz-
neimitteln. Das Arzneibuch enthdlt auch Anforde-
rungen an die Beschaffenheit von Behdltnissen und
Umhiillungen.

(2) Der Bundesminister wird ermdchtigt, das Arz-
neibuch durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zu erlassen und nach den jeweili-
gen wissenschaftlichen Erkenntnissen zu andern
oder zu ergdnzen, soweit dies im Interesse einer
ordnungsgeméaBen Arzneimittelversorgung erforder-
lich ist. Die Veréffentlichung der Rechtsverordnung
im Bundesgesetzblatt kann sich darauf beschranken,
auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches
hinzuweisen und den Beginn der Geltung der neuen
Fassung zu bestimmen.

(3) Arzneimittel diirfen nur hergestellt und zur
Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden,
wenn die in ihnen enthaltenen Stoffe und ihre Dar-
reichungsformen den fiir sie geltenden Regeln des
Arzneibuches entsprechen. Arzneimittel dirfen fer-
ner zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Behdltnisse und Umbhiillungen,
soweit sie mit den Arzneimitteln in Bertihrung kom-
men, den fiir sie geltenden Regeln des Arzneibuches
entsprechen.

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

§ 56
Fiitterungsarzneimittel

(1) Fitterungsarzneimittel diirfen abweichend von
§ 47 Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung eines
Tierarztes, vom Hersteller unmittelbar an Tierhalter
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abgegeben werden. Die wiederholte Abgabe auf
eine Verschreibung ist nicht zuldssig; § 48 Abs. 2
Nr. 4 {indetl entsprechende Anwendung.

(2) Zur Herslellung von Fltterungsarzneimitteln
durfen nur nach § 26 zugelassene Arzneimittel-Vor-
mischungen verwendet werden, es sei denn, daB die
Arzneimittel-Vormischung nach § 36 Abs. 1 von
der Zulassung freigestellt oder das Fitterungs-
arzneimittel als solches zugelassen ist.

(3) Werden Fiitterungsarzneimittel hergestellt, so
mul} das verwendete Mischfuttermittel vor und nach
der Vermischung den futtermittelrechtlichen Vor-
schriften entsprechen.

{4) Fir Fltterungsarzneimittel durfen nur Misch-
futtermittel verwendet werden, die einer Rechtsver-
ordnung nach § 4 Abs. 1 des Futtermittelgesetzes
enlsprechen. Die Arzneimitteltagesdosis muB in
einer Menge Mischfuttermittel enthalten sein, die
die tigliche Futterration der behandelten Tiere, bei
Rindern und Schafen den tdglichen Bedarf an Er-
ganzungsfuttermitteln, ausgenommen Mineralfutter,
mindestens zur 1ldlfte deckt. Die verfiitterungsfer-
tigen Mischungen missen durch das deutlich sicht-
bare Wort ,Futterungsarzneimittel* gekennzeichnet
sowie mil der Angabe dariiber versehen sein, zu wel-
chem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 2
zu decken bestimmt sind.

(5) Der Tierarzt darf Filterungsarzneimitte]l nur

herstellen, herstellen lassen oder verschreiben,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm be-
handelten Tieren bestimmt sind,

2. fur die in der Packungsbeilage bezeichneten An-
wendungsgebiete und

3. in einer Menge, die veterindrmedizinisch gerecht-
fertigt ist, um das Behandlungsziel zu erreichen.

§ 57
Erwerb durch Tierhalter

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum
Verkehr auflerhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, zur Anwendung bei Tieren nur in Apotheken,
bei dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt oder
in den Fallen des § 56 Abs. 1 bei Herstellern er-
werben. Andere Personen, die in § 47 Abs. 1 nicht
genannt sind, dirfen solche Arzneimittel nur in
Apotheken erwerben.

(2) Der Bundesminister wird ermdchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben,
dafl Personcn, die nach Absatz 1 Arzneimittel nur in
Apotheken, bei Tierdrzten oder Herstellern er-
werben diirfen, Nachweise iiber den Erwerb, die
Aufbewahrung, die Anwendung und den sonstigen
Verbleib der Arzneimittel zu fuhren haben, soweit
es geboten ist, um eine ordnungsgemiBe Anwen-
dung von Arzneimitleln und eine einwandfreie Be-
schaffenheit von Lebensmitteln zu gewéhrleisten. In
der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt
der Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung
geregelt werden.
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§ 58

Anwendung bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen

(1) Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, dirfen Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur angewendet wer-
den, wenn sie fir die Anwendung bei solchen Tie-
ren bestimmt sind, wenn sie zugelassen sind oder
ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden
diirfen und wenn ihre Anwendung, sofern sie ver-
schreibungspflichtig sind, auf tierarztliche Ver-
schreibung oder Anweisung erfolgt.

(2) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zu verbieten, dafl
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, fir bestimmte Anwendungsgebiete oder
-bereiche in den Verkehr gebracht oder zu diesen
Zwecken angewendet werden, soweit es geboten ist,
um eine mittelbare Gefihrdung der Gesundheit des
Menschen zu verhiiten.

§ 59

Klinische Priifung und Riickstandspriifung
bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen

(1) Ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr, 1 darf abweichend von § 58 Abs. 1 vom
Hersteller oder in dessen Auftrag zum Zweck der
klinischen Priifung und der Rickstandspriifung an-
gewendet werden, wenn sich die Anwendung auf
eine Priifung beschrdnkt, die nach Art und Umfang
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen
durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel nicht ge-
wonnen werden, es sei denn, dafl bei diesen Lebens-
mitteln mit Riickstdanden der angewendeten Arznei-
mittel oder ihrer Umwandlungsprodukte auf Grund
der Priifungsergebnisse nicht zu rechnen ist.

(3) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind Auf-
zeichnungen zu fithren, die der zustdndigen Behérde
auf Verlangen vorzulegen sind.

§ 60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlieBlich zur An-
wendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvégeln,
Brieftauben, Terrarientieren oder Kleinnagern be-
stimmt und fiir den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken zugelassen sind, finden die Vorschriften der
§§ 21 bis 39 und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften tber die Herstellung von
Arzneimitteln finden mit der MaBgabe Anwendung,
daB der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll-
und Vertriebsleiter sein kann und der Nachweis
einer zweijadhrigen praktischen Tatigkeit nach § 15
Abs. 1 entfallt.
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(3) Der Bundesminister wird ermidchtigt, im Ein-
vernchmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
und dem Bundesminister fiir Erndahrung, Landwirt-
schaft und Forslen durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Vorschriften iiber die
Zulassung auf Arzneimitlel fur die in Absatz 1 ge-
nannten Ticre auszudehnen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten.

§ 61
Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitien

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstallen
im Ilochschulbereich, die der Arzneimittelversor-
gung der dort behandelten Ticre diencn und von
einem Tierarzt oder Apolheker geleitet werden,
haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt
nach den Vorschriften dieses Gesetzes hat.

Zcehnter Abschnitt

Beohachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken

§ 62
Organisation

Die zustindige Bundesoberbehorde hat zur Ver-
hiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die
bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden
Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln, Gegenanzeigen und
Verfalschungen, zentral zu erfassen, auszuwerten
und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden Ma§-
nahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei mit den
Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, den
Arzneimittelbehdrden anderer Lander, den Gesund-
heits- und Veterindrbehorden der Bundesldnder, den
Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heil-
berufe sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei
der Durchfiihrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisi-
ken erfassen.

§ 63

Stufenplan

Der Bundesminister erstellt durch allgemeine Ver-
waltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchfihrung der Aufgaben nach § 62 einen
Stufenplan. In diesem werden die Zusammenarbeit
der beteiligten Behorden und Stellen auf den ver-
schiedenen Gefahrenstufen sowie die Einschaltung
der pharmazeutischen Unternehmer naher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses Geset-
zes zu ergreifenden MaBnahmen bestimmt. In dem
Stufenplan kénnen ferner Informationsmittel und
-wege bestimmt werden.
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Elfter Abschnitt

Uberwachung

§ 64
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneij-
mittel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder
in den Verkehr gebracht werden, unterliegen inso-
weit der Uberwachung durch die zustdndige Be-
horde; das gleiche gilt fir Betriebe und Einrichtun-
gen, die zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel erwerben oder anwenden. Satz 1 gilt auch
fiir Personen, die diese Tatigkeiten berufsméaBig aus-
Uben, sowie fiir Personen oder Personenvereinigun-
gen, die Arzneimittel fir andere sammeln.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen miissen diese Tétigkeit hauptberuflich aus-
iiben. Die zustdndige Behorde kann Sachverstdndige
beiziehen. Soweit es sich um Sera, Impfstoffe, Test-
allergene, Testsera und Testantigene handelt, soll
die zustdndige Behorde Angehérige der zustandigen
Bundesoberhehorde als Sachverstéandige beteiligen.
Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken
sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedtr-
fen, kann die zustdndige Behorde Sachverstandige
mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustdndige Behorde hat sich davon zu
iberzeugen, daBl die Vorschriften iber den Verkehr
mit Arzneimitteln, iber die Werbung auf dem Ge-
biete des Heilwesens und iiber das Apothekenwesen
beachtet werden. Sie hat in der Regel alle zwei
Jahre Besichtigungen vorzunehmen und Arzneimit-
telproben amtlich untersuchen zu lassen.

{4) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschaftsraume, Betriebsraume, Be-
forderungsmittel und zur Verhiitung dringender
Gefahr fir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung
auch Wohnrdume zu den iiblichen Geschaftszei-
ten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine
Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelGbt wird; das
Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes
auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird inso-
weit eingeschrankt,

2. Unterlagen {iiber Herstellung, Prifung, Erwerb,
Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und
sonstigen Verbleib der Arzneimittel sowie iber
das im Verkehr befindliche Werbematerial und
iber die nach § 94 erforderliche Deckungsvor-
sorge einzusehen und hieraus Abschriften oder
Ablichtungen anzufertigen; hiervon sind Herstel-
lungsbeschreibungen ausgenommen, die iiber die
Zulassungsunterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11 hin-
ausgehen,

3. von natiirlichen und juristischen Personen und
nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle
erforderlichen Auskinfte, insbesondere iiber die
in Nummer 2 genannten Betiebsvorgiange zu ver-
langen,
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4. vorldufige Anordnungen, auch iber die Schlie-
Bung des Betriebes oder der Einrichtung zu tref-
fen, soweit es zur Verhiltung dringender Gefah-
ren fiir die offentliche Sicherheit und Ordnung
geboten ist.

(6) Der zur Auskuntt Verpllichtete kann die Aus-
kunft auf solche Tragen verweigern, deren Beant-
wortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1
Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeBordnung bezeichneten
Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tGber Ord-
nungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

§ 65
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften
tiber den Verkehr mit Arzneimitteln, iiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens und tiber das
Apothekenwesen erforderlich ist, sind die mit der
Uberwachung beauftragten Personen befugt, gegen
Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer Auswahl
zum Zwecke der Untersuchung zu fordern oder zu
entnehmen. Soweit der pharmazeutische Unterneh-
mer nicht ausdricklich darauf verzichtet, ist ein Teil
der Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne
Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht in Teile
von gleicher Qualitdt teilbar ist, ein zweites Stiick
der gleichen Art, wie das als Probe entnommene,
zurickzulassen.

(2) Zurickzulassende Proben sind amtlich zu ver-
schlieBen oder zu versicgeln. Sie sind mit dem
Datum der Probenahme und dem Datum des Tages
zu versehen, nach dessen Ablauf der VerschluB oder
die Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fir Proben, die nicht bei dem pharmazeu-
tischen Unternehmer entnommen werden, ist eine
angemessene Entschddigung zu leisten, soweit nicht
ausdriicklich darauf verzichtet wird.

§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspilicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unter-
liegt, ist verpilichtet, die MaBnahmen nach den §§ 64
und 65 zu dulden und die in der Uberwachung téti-
gen Personen bei der Erfilllung ihrer Aufgaben zu
unterstitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die
Raume und Beftrderungsmittel zu bezeichnen,
Réaume, Behalter und Behadltnisse zu Offnen, Aus-
kiinfte zu erteilen und die Entnahme der Proben zu
ermoglichen. Die gleiche Verpflichtung besteht fur
den Herstellungsleiter, Kontrolleiter und Vertriebs-
leiter sowie deren Vertreter.

§ 67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimiltel
herstellen, priifen, lagern, verpacken, in den Ver-
kehr bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
haben dies vor der Aufnahme der Tétigkeiten der
zustdndigen Behorde anzuzeigen. Das gleiche gilt
fur Personen, die diese Téatigkeiten selbstandig und
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berufsmébBig ausiiben, sowie fiir Personeén oder Per-
sonenvereinigungen, die Arzneimittel fiir andere
sammeln. In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit
und die Betriebsstdtte anzugeben; werden Arznei-
mittel gesammelt, so ist das N&here iiber die Art der
Sammlung und iiber die Lagerstétte anzugeben.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln beab-
sichtigt, fiir die es einer Erlaubnis nach § 13 nicht
bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer Bezeich-
nung und Zusammensetzung anzugeben.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls an-
zuzeigen.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir diejenigen,
die eine Erlaubnis nach § 13 haben, und fiir Apo-
theken nach dem Gesetz liber das Apothekenwesen.
Absatz 2 gilt nicht flir tierdrztliche Hausapotheken.

§ 68
Amtshilfe

Die fiir die Durchfithrung dieses Gesetzes zustdn-
digen Behorden und Stellen des Bundes und der
Lénder sind verpflichtet, sich beim Vollzug dieses
Gesetzes gegenseitig Amtshilfe zu leisten. Sie haben
sich
1. die fiir den Vollzug des Gesetzes zustdndigen

Behérden, Stellen und Sachverstindigen mitzu-

teilen und
2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf

Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Arz-

neimittelrechts fiir den jeweiligen Zustandigkeits-

bereich unverziiglich zu unterrichten und bei der

Ermittlungstatigkeit gegenseitig zu unterstiitzen.

§ 69
Mafnahmen der zustéindigen Behorden

(1) Die zustdndigen Behorden treffen die zur Be-
seitigung festgestellter Verst6Be und die zur Ver-
hiitung kiinftiger Verst68e notwendigen Anordnun-
gen. Sie konnen das Inverkehrbringen von Arznei-
mifteln untersagen, deren Riickruf anordnen und
diese sicherstellen, wenn
1. die erforderliche Zulassung oder Registrierung

fir das Arzneimittel nicht vorliegt oder deren

Ruhen angeordnet ist,

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

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksam-
keit fehlt,

4. der begriindete Verdacht besteht, daB das Arznei-
mittel bei bestimmungsgemédBem Gebrauch
schidliche Wirkungen hat, die iber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mafl hinausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitdtskontrollen nicht
durchgefiihrt sind oder

6. die erforderliche Erlaubnis fiir das Herstellen des
Arzneimittels nicht vorliegt oder ein Grund zur
Riicknahme oder zum Widerruf der Erlaubnis
nach § 18 Abs. 1 gegeben ist.
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(2) Dic zustdndigen Behorden kénnen das Sam-
meln von Arzneimitteln untersagen, wenn eine sach-
gerechte Lagerung der Arzneimittel nicht gewdhr-
leistet ist oder wenn der begrindete Verdacht be-
steht, dafi die gesammelten Arzneimitte] milbrauch-
lich verwendet werden. Gesammelte Arzneimittel
konnen sichergestellt werden, wenn durch unzurei-
chende Lagerung oder durch ihre Abgabe die Ge-
sundheil von Mensch und Tier gefahrdet wird.

(3) Dic zustindigen Behorden konnen Werbe-
material sicherstellen, das den Vorschriften uber
den Verkehr mit Arzneimitleln und iiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Idcilwesens nicht ent-
spricht.

Zwoliter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz, Bereitschaftspolizei,
Zivilschutz

§ 70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf
Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung der
Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Be-
reitschaftspolizeien der Linder dienen, sowie auf die
Arzneimittelbevorratung fir den Zivilschutz ent-
sprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug
dieses Gesetzes bei der Uberwachung des Verkehrs
mit Arzneimitteln den zustandigen Stellen und Sach-
verstdndigen der Bundeswehr. Im Bereich des Bun-
desgrenzschutzes obliegt er den zustdndigen Stellen
und Sachverstidndigen des Bundesgrenzschutzes. Im
Bereich der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivil-
schutz obliegt er den vom Bundesminister des In-
nern bestimmten Stellen; soweit Landesstellen be-
stimmt werden, bedarf es hierzu der Zustimmung
des Bundesrates.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht im Land Ber-
lin, soweit sie sich autf die Arzneimittelversorgung
der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und auf
die Arzneimittelbevorratung fir den Zivilschutz be-
ziehen.

§ 71
Ermdchtigung fiir Ausnahmen

(1) Der Bundesminister wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung Ausnahmen von den Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen fiir den Bereich der
Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Be-
reitschaftspolizeien der Lander sowie fiir den Be-
reich der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivil-
schutz zuzulassen, soweit dies zur Durchfiihrung der
besonderen Aufgaben in diesen Bereichen gerecht-
fertigt ist und der Schuiz der Gesundheil von
Mensch oder Tier gewahrt bleibt.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht, sowcit sie den
Bereich der Bundeswehr berithrt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister der Verteidigung, und, so-

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1976, Teil I

weit sie den Bereich des Bundesgrenzschutzes und
den Bereich der Arzneimittelbevorratung fiir den
Zivilschutz beriihrt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister des Innern, jeweils ohne Zustimmung
des Bundesrates; soweit die Rechtsverordnung den
Bereich der Bereiischaftspolizeien der Lander be-
rithrt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister des Innern mit Zustimmung des Bundes-
rates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr

§ 72
Einiuhrerlaubnis

(1) Wer Fertigarzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera, Testantigene oder chir-
urgisches Nahtmaterial gewerbs- oder berufsmdBig
zum Zwecke der Abgabe an andere aus Ldndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften sind, in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der zu-
stdndigen Behorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und
die §§ 14 bis 20 finden entsprechende Anwendung
mit der Mafigabe, dall der Kontrolleiter zugleich
Herstellungsleiter sein kann.

(2) Der Einfihrer darf Arzneimitiel, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die zustdndige Behorde des Herstellungslandes
durch ein Zertifikat bestatigt hat, dal die Arznei-
mittel entsprechend den Grundregeln der Welt-
gesundheitsorganisation fir die Herstellung von
Arzneimitteln und die Sicherung ihrer Qualitat
hergestellt werden, und solche Zertifikate gegen-
seitig anerkannt sind,

2. die zustdndige Behorde bescheinigt hat, daB die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel eingehalten werden oder

3. die zustdndige Behorde bescheinigt hat, dafll die
Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zustdndige Behorde darf eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nur ausstellen, wenn eine gegen-
seitige Anerkennung von Zertifikaten nicht vorliegt
und sie sich im Herstellungsland vergewissert hat,
dafl die genannten Grundregeln bei der Herstellung
der Arzneimittel eingehalten werden. Die Bescheini-
gung nach Nummer 3 darf nur erteilt werden, wenn
die gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten
nicht vorliegt und die Erteilung einer Bescheinigung
nach Nummer 2 nicht méglich ist.

§ 73
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder
zur Registrierung unterliegen, diirfen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, ausgenommen in an-
dere Zollfreigebiete als die Insel Helgoland, nur ver-
bracht werden, wenn sie zum Verkehr im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, zugelassen oder registriert
oder von der Zulassung oder der Registrierung frei-
gestellt sind und
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1. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus
einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften pharmazeutischer Unternehmer, Grof-
héndler oder Tierarzt ist oder eine Apotheke be-
treibt oder

2. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus
einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Euro-
pdischen Gemeinschaften ist, eine Erlaubnis nach
§ 72 besitzt.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die

1. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Arznei-
mittelversorgung bestimmter Tiere bei Tier-
schauen, Turnieren oder &hnlichen Veranstal-
tungen bestimmt sind,

2. fir den Eigenbedarf der Einrichiungen von For-
schung und Wissenschaft bestimmt sind und zu
wissenschaftlichen Zwecken bendétigt werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes befordert oder
nach Zwischenlagerung in Zollniederlagen oder
ZollverschluBlagern wiederausgefithrt werden,

4. fiir das Oberhaupt eines auswartigen Staates
oder seine Begleitung eingebracht werden und
zum Gebrauch wihrend seines Aufenthalts im
Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

5. zum personlichen Gebrauch oder Verbrauch
durch die Mitglieder einer diplomatischen Mis-
sion oder konsularischen Vertretung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes oder Beamte inter-
nationaler Organisationen, die dort ihren Sitz
haben, sowie deren Familienangehorige be-
stimmt sind, soweit diese Personen weder
Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes stdndig anséssig sind,

6. im Reiseverkehr in einer Menge eingebracht
werden, die iiblicherweise dem Gebrauch oder
Verbrauch wihrend der Reise angemessen ist,

7. in Verkehrsmitteln mitgefihrt werden und aus-
schlieBlich zum Gebrauch oder Verbrauch der
durch diese Verkehrsmittel beférderten Per-
sonen bestimmt sind,

8. zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen
bestimmt sind und an Bord der Schiffe ver-
braucht werden,

9. als Proben der zustiandigen Bundesoberbehérde
zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen
Chargenpriifung tibersandt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehérden im zwi-
schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 diirfen Fertigarznei-
mittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassen oder registriert oder von
der Zulassung oder der Registrierung freigestellt
sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden, wenn sie flir Apotheken bestimmt
sind. Apotheken dirfen solche Arzneimittel nur in
geringen Mengen auf besondere Bestellung einzel-
ner Personen beziehen und nur im Rahmen des iib-
lichen Apothekenbetriebs abgeben; das Nihere re-
gelt die Apothekenbetriebsordnung.
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(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 und 3 finden
die Vorschriften dieses Gesetzes mit Ausnahme der
§8 5 und 8 keine Anwendung. ‘

(5) Arzte und Tierdrzte diirfen bei der Auslibung
ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr nur Arznei-
mittel mitfiihren, die zum Verkehr im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert
oder von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt sind.

(6) Fir die zollamtliche Abfertigung zum freien
Verkehr ist im Falle des Absatzes 1 die Vorlage
einer Bescheinigung der fiir den Empfanger zustan-
digen Behorde erforderlich, in der die Arzneimittel
nach Art und Menge bezeichnet sind und bestéatigt
wird, daB8 die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillt
sind. Die Zolldienststelle iibersendet auf Kosten des
Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behorde, die
diese Bescheinigung ausgestellt hat.

§ 74
Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Der Bundesminister der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zolldienststellen wirken bei der
Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes mit. Die ge-
nannten Behorden kdnnen

1. Sendungen der in Satz ! genannten Art sowie
deren Beférderungsmittel, Behélter, Lade- und
Verpackungsmittel bei dem Verbringen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes zur Uber-
wachung anhalten,

2. den Verdacht von Verstofien gegen Verbote und
Beschrankungen dieses Gesetzes oder der nach
diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen,
der sich bei der Abfertigung ergibt, den zustdn-
digen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, daff die
Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf Kosten
und Gefahr des Verfiigungsberechtigten einer fir
die Arzneimitteliberwachung zustdndigen Be-
horde vorgefihrt werden.

(2) Der Bundesminister der Finanzen regelt im
Einvernehmen mit dem Bundesminister durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens
nach Absatz 1. Er kann dabei insbesondere Pflichten
zu Anzeigen, Anmeldungen, Auskiinften und zur
Leistung von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der
Einsichtnahme in Geschéftspapiere und sonstige
Unterlagen und zur Duldung von Besichtigungen
und von Entnahmen unentgeltlicher Proben vor-
sehen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.
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Vierzehnter Abschnitt
Pharmaberater

§ 75
Sachkenntnis

(1) Pharmazcutische Unternehmer diirfen nur Per-
sonen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis
hesitzen, heauftragen, hauptberuflich Angehérige
von Ieilberufen aufzusuchen, um diese liber Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fach-
lich zu informieren (Pharmaberater). Andere Perso-
nen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Téatigkeit
als Pharmaberater nicht ausiiben.

(2) Die Sachkenntnis besilzen
1. Apotheker oder Personen mil einem Zeugnis liber

einc nach abgeschlossenem Hochschulstudium

der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Hu-
man- oder der Veterindrmedizin abgelegte Pri-
fung, :

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer
abgeschlossenen Ausbildung als technische Assi-
stenten in der Pharmavzie, der Chemie, der Biolo-
gie, der Human- oder Veterindarmedizin,

3. Personen, deren Ausbildung oder Weilerbildung
durch Rechisverordnung nach Absatz 3 als aus-
reichend anerkannt ist.

(3) Der Bundesminister wird ermdéchligt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
und dem Bundesminister fir Bildung und Wissen-
schaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Berufsausbildung oder berufliche
Fortbildung als ausreichend anzuerkennen, die min-
destens eincr der Aushildungen der in Absatz 2
Nr. 2 genannten Personen gleichwertig ist.

§ 76
Pilichten
(1) Der Pharmaberaler hat Miiteilungen von An-
gehorigen der Heilberufe tiber Nebenwirkungen und
Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Arznei-
mitteln schriftlich aufzuzeichnen und dem Auftrag-
geber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeuti-
schen Unternchmer beauflragt wird, Muster von
Fertigarzneimilteln an die nach § 47 Abs. 3 berech-
tiglen Personen abzugeben, hat cr Gber die Empfin-
ger von Muslern sowie tber Art, Umfang und Zeit-
punkt der Abgabe von Muslern Nachweise zu fith-
ren und auf Verlangen der zustdandigen Behérde vor-
zulegen.

Finfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustdndigen Bundes-
oberbehérden und sonstige Bestimmungen

§ 77
Zustindige Bundesoberbehorde

(1) Zustdndige Bundesoberbehorde ist das Bundes-
gesundheitsamt, es sei denn, daB das Paul-Ehrlich-
Institut zustdndig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustidndig fiir Sera,
Impfstoffe, Testallergene, Testsera und Testantigene.
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§ 78
Preise

(1) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister
und dem Bundesminister fur Arbeit und Sozialord-
nung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Erndh-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fiir Arzneimittel, die im GroBhandel,
in Apotheken oder von Tierdrzten im Wiederver-
kauf abgegeben werden,

2. Preise fiir Arzneimittel, die in Apotheken oder
von Tierdrzten hergestellt und abgegeben wer-
den, sowie fir AbgabegefaBe,

3. Preise fiur besondere Leistungen der Apotheken
bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen.

(2) Die Preise und Preisspannen miissen den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher,
der Tierdrzte, der Apotheken und des GroBhandels
Rechnung tragen.

§ 79

Ausnahmeermidchtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Der Bundesminister wird erméachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vor-
schriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechisverordnungen zuzulas-
sen, wenn die notwendige Versorgung der Bevdlke-
rung oder der Tierbestinde mit Arzneimitteln sonst
ernstlich gefahrdet ware und eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesminister des Innern, soweit es sich
um radicaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die Geltungsdauer der Rechisverordnung ist
auf sechs Monate zu befristen.

§ 80

Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krank-
heitserregern hergestellt werden und zur Ver-
hiitung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen
bestimmt sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen von
Sperma zur kiinstlichen Besamung,

3. Gegenstdnde im Sinne des § 20 des Gesetzes zur
Bekidmpfung der Geschlechtskrankheiten.
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§ 81
Verhiltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und Atom-
rechts und des Tierschutzgesetzes bleiben unberiihrt.

§ 82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Der Bundesminister erlaffit mit Zustimmung des
Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschrif-
ten. Soweit sich diese an die zustandige Bundes-
oberbehorde richten, werden die allgemeinen Ver-
waltungsvorschriften von der Bundesregierung er-
lassen.

§ 83
Angleichung an Gemeinschaiftsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kon-
nen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft erlassen
werden, soweit dies zur Durchfithrung von Verord-
nungen, Richtlinien oder Entscheidungen des Rates
oder der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen,
erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieflich der
Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen des
Rates oder der Kommission der Européischen Ge-
meinschaften in nationales Recht dienen, bediirfen
nicht der Zustimmung des Bundesrates.

Sechzehnter Abschnitt
Haftung flir Arzneimittelschaden

§ 84
Gefdhrdungshaitung

Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch
bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher
abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung un-
terliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zu-
lassung befreit worden ist, ein Mensch getotet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Menschen
nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeu-
tische Unternehmer, der das Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr ge-
bracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus
entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht
besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemdBem Ge-
brauch schddliche Wirkungen hat, die iiber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares MaB hinausgehen und ihre
Ursache im Bereich der Entwicklung oder der
Herstellung haben oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft entsprechen-
den Kennzeichnung oder Gebrauchsinformation
eingetreten ist.
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§ 85
Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Biirgerlichen Gesetzbuches.

§ 86
Umifang der Ersatzpilicht bei Totung

(1) Im Falle der Totung ist der Schadensersatz
durch Ersatz der Kosten einer versuchten Heilung
sowie des Vermogensnachteils zu leisten, den der
Getotete dadurch erlitten hat, daB wahrend der
Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder
gemindert oder eine Vermehrung seiner Bediirfnisse
eingetreten war. Der Ersatzpflichtige hat auierdem
die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen,
dem die Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tra-
gen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung
zu einem Dritten in einem Verhdltnis, vermoge des-
sen er diesem gegeniiber kraft Gesetzes unterhalts-
pilichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte,
und ist dem Dritten infolge der Tétung das Recht auf
Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem
Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, als der
Getotete wahrend der mutmaBlichen Dauer seines
Lebens zur Gewahrung des Unterhalts verpflichtet
gewesen sein wiirde. Die Ersatzpflicht tritt auch
dann ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung
erzeugt, aber noch nicht geboren war.

§ 87

Umfang der Ersatzpflicht bei
Korperverletzung

Im Falle der Verletzung des Koérpers oder der Ge-
sundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz der
Kosten der Heilung sowie des Vermogensnachteils
zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, daB
infolge der Verletzung zeitweise oder dauernd seine
Erwerbsfdahigkeit aufgehoben oder gemindert oder
eine Vermehrung seiner Bediirfnisse eingetreten ist.

§ 88
Hochstbetrige

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der Totung oder Verletzung eines Men-
schen nur bis zu einem Kapitalbetrag von fiinf-
hunderttausend Deutsche Mark oder bis zu einem
Rentenbetrag von jdhrlich dreifiigtausend Deut-
sche Mark,

2. im Falle der Totung oder Verletzung mehrerer
Menschen durch das gleiche Arzneimittel unbe-
schadet der in Nummer 1 bestimmten Grenzen
bis zu einem Kapitalbetrag von zweihundert Mil-
lionen Deutsche Mark oder bis zu einem Renten-
betrag von jahrlich zwolf Millionen Deutsche
Mark.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den
mehreren Geschddigten zu leistenden Entschéddigun-
gen die dort vorgesehenen Héchstbetrdge, so ver-
ringern sich die einzelnen Entschddigungen in dem
Verhéltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu dem
Hochstbetrag steht.
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§ 89
Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder
Minderung der Erwerbsfdhigkeit und wegen Ver-
mehrung der Bedirfnisse des Verletzten sowie der
nach § 86 Abs. 2 einem Dritten zu gewdhrende
Schadensersatz ist fur die Zukunft durch Entrichtung
einer Geldrente zu leisten,

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des
Birgerlichen Gesetzbuches und des § 708 Nr. 6 der
ZivilprozeBordnung finden enisprechende Anwen-
dung.

(3) Ist bei der Verurleilung des Verpflichteten
zur Entrichtung einer Geldrenie nicht auf Sicher-
heitsleistung erkannt worden, so kann der Berechtig-
te gleichwohl Sicherheitsleistung verlangen, wenn
die Vermogensverhdlinisse des Verpflichteten sich
erheblich verschlechtert haben; unter der gleichen
Voraussetzung kann er eine Erhohung der in dem
Urteil bestimmten Sicherheit verlangen.

§ 90
Verjdhrung

(1) Der in § 84 bestimmte Anspruch verjéahrt in
drei Jahren von dem Zeitpunkt an, in welchem der
Ersatzberechtigte von dem Schaden, von den Um-
standen, aus denen sich seine Anspruchsberechti-
gung ergibt, und von der Person des Ersatzpflichti-
gen Kenninis erlangt, ohne Riicksicht auf diese
Kenntnis in dreiflig Jahren von dem schéddigenden
Ereignis an.

(2) Schweben zwischen dem Ersatzpflichiigen und
dem Ersatzberechtigten Verhandlungen iiber den zu
leistenden Ersatz, so ist die Verjdhrung gehemmt,
bis der eine oder der andere Teil die Fortsetzung der
Verhandlung verweigert.

(3) Im uUbrigen finden dic Vorschriften des Biir-
gerlichen Gesetzbuches (ber die Verjahrung An-
wendung.

§ 91
Weitergehende Haftung

Unberthrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach
denen ein nach § 84 Drsatzpflichtiger im weite-
ren Umfang als nach den Vorschriften dieses Ab-
schnitts haftet oder nach denen ein anderer fiir
den Schaden verantwortlich ist.

§ 92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im
voraus weder ausgeschlossen noch beschrinkt wer-
den. Entgegenstehende Vereinbarungen sind nichtig.

§ 93
Mehrere Ersatzpilichtige
Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Ge-
samtschuldner. Im Verhélinis der Ersatzpflichtigen

zueinander hdngt die Verpiflichtung zum Ersatz so-
wie der Umfang des zu leistenden Ersatzes von den
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Umstdnden, insbesondere davon ab, inwieweit der
Schaden vorwiegend von dem einen oder dem ande-
ren Teil verursacht worden ist.

§ 94
Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer bat dafir
Vorsorge zu treffen, dafl er seinen gesetzlichen Ver-
pflichtungen zum Ersatz von Schéden nachkommen
kann, die durch die Anwendung eines von ihm in
den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Men-
schen bestimmten Arzneimittels entstehen, das der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechts-
verordnung von der Zulassung befreit worden ist
{Deckungsvorsorge). Die Deckungsvorsorge muf in
Hohe der in § 88 Satz 1 genannten Betrdge erbracht
werden. Sie kann nur
1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im

Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschéfts-

betrieb befugten Versicherungsunternehmen oder
2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungs-

verpflichtung eines inlandischen Kreditinstituts

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haft-
pflichtversicherung erbracht, so gelten die §§ 158 ¢
bis 158 k des Gesetzes lUber den Versicherungsver-
trag vom 30. Mai 1908 (Reichsgesetzbl. S. 263), zu-
letzt gedndert durch das Gesetz vom 30. Juni 1967
(Bundesgeseizbl. I S. 609), sinngemadB.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewdihrlei-
stungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann die
Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn ge-
wiéhrleistet ist, daf das Kreditinstitut, solange mit
seiner Inanspruchnahme gerechnet werden muf), in
der Lage sein wird, seine Verpflichtungen im Rah-
men der Deckungsvorsorge zu erfiillen. Fiir die Frei-
stellungs- oder Gewdahrleistungsverpflichtung gelien
die §§ 158 ¢ bis 158 k des Gesetzes liber den Ver-
sicherungsvertrag sinngemaS8.

(4) Zusténdige Stelle im Sinne des § 158 ¢ Abs. 2
des Gesetzes uber den Versicherungsvertrag ist die
fir die Durchfiihrung der Uberwachung nach § 64
zustandige Behorde,

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die L&n-
der sind zur Deckungsvorsorge gemafl Absatz 1 nicht
verpflichtet.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit

Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5 Arzneimittel, bei denen begrinde-
ter Verdacht auf schddliche Wirkungen besteht,
in den Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln untersagt, zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist oder
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3. enlgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet worden sind, in den
Verkehr bringt.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Féllen ist die Strafe
Freiheitssirafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren.
Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor,
wenn der Tdter durch eine der in Absatz 1 bezeich-
neten Handlungen die Gesundheit einer grofien Zahl
von Menschen gefdhrdet oder einen anderen in die
Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung
an Korper oder Gesundheit bringt.

(4) Handelt der Téter in den Fallen des Absatzes 1
fahrlissig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 96
Straivorschriiten

Mit Freiheilsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer
1. einer Rechtsverordnung nach § 6, die die Ver-
wendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstinde bei der Herstellung
von Arzneimitteln vorschreibt, beschriankt oder
verbietet, zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
" verweist,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 Arzneimittel her-
stellt oder in den Verkehr bringt, die in ihrer
Qualitat nicht unerheblich von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln abweichen,

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2 Arzneimittel herstellt
oder in den Verkehr bringt, die mit irrefithren-
der Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung ver-
schen sind,

4. Arzneimiltel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, Testsera, Testantigene oder chirurgisches
Nahtmalerial entgegen § 13 Abs. 1 ohne Erlaub-
nis herstellt oder ohne die nach § 72 Abs. 1
erforderliche Erlaubnis oder ohne die nach § 72
Abs. 2 erforderliche Bestdtigung oder Bescheini-
gung aus Lindern, die nicht Mitgliedstaaten der
Furopdischen Gemeinschaften sind, in den Gel-
tungshereich dieses Gesetzes verbringt,

5. entgegen § 21 Abs. 1 TFertigarzneimittel oder
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, oder in einer Rechtsverordnung
nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder § 60 Abs. 3 bezeich-
nete Arzneimitlel ohne Zulassung in den Ver-
kehr bringt,

6. bei Stellung eines Antrags auf Zulassung oder
Registrierung eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5
bis 9, 12, 14 oder 15, § 23 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3
Satz 3, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2,
erforderliche Angabe nicht vollstindig oder un-
richtig macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3,
§ 23 Abs. 1 Satz 2 oder 3, Abs. 3 Satz 2, auch
in Verbindung mit § 38 Abs. 2, erforderliche
Unterlage unvollsldndig oder mit unrichtigem
Inhalt vorlegt,

7. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35
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Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in den Verkehr
bringt,

8. entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 35
Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe in den
Verkehr bringt,

9. entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneimittel
als homd&opathische Arzneimitiel ohne Registrie-
rung in den Verkehr bringt,

10. entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 1,
2, 3, 4, 5 oder 8, Abs. 4 oder des § 41 Nr. 1 die
klinische Priifung eines Arzneimittels durch-
fiihrt,

11. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, entgegen
§ 43 Abs. 1 im Einzelhandel auBerhalb einer
Apotheke in den Verkehr bringt oder entgegen
§ 43 Abs. 2 oder 3 abgibt,

12. entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49 Abs. 1
in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 49 Abs. 4 ohne Vorlage der erforderlichen
Verschreibung Arzneimittel abgibt,

13. entgegen § 56 Abs. 1 Fiitterungsarzneimittel
ohne die erforderliche Verschreibung an Tier-
halter abgibt,

14. entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel gewinnt, bei
denen mit Riickstdnden der angewendeten Arz-
neimittel oder ihrer Umwandlungsprodukte zu
rechnen ist, oder

15. ein zum Gebrauch bei Menschen bestimmtes
Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die
nach § 94 erforderliche Haftpflichtversicherung
oder Freistellungs- oder Gewdhrleistungsver-
pflichtung nicht oder nicht mehr besteht.

§ 97
BuBigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 96
bezeichneten Handlungen fahrldssig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsitzlich
oder fahrlassig )

1. entgegen § 8 Abs. 2 Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, deren Verfalldatum abgelaufen ist,

2. enigegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den
Namen oder die Firma des pharmazeutischen
Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

3. entgegen § 9 Abs. 2 Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zu haben,

4. entgegen § 10, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arz-
neimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeich-
nung in den Verkehr bringt,

5. entgegen § 11, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arz-
neimittel ohne die vorgeschriebene Packungs-
beilage in den Verkehr bringt,

6. einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2
zuwiderhandelt,

7. eine Anzeige nach den §§ 20, 29 Abs. 1 oder
§ 67 Abs. 1, 2 oder 3 nicht, nicht richtig, nicht
vollsténdig oder nicht rechtzeitig erstattet,
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8. enlgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73
Abs. 1 Arzneimiltel in den Geltungsbereich die-
ses Geselzes verbringt,

9. entgegen ciner Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 6
oder 7 eine klinische Priifung eines Arzneimit-
tels durchfiihrt,

10. Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, entgegen
§ 43 Abs. 1 im Einzelhandel auBerhalb einer
Apotheke in den Verkehr bringt oder entgegen
§ 43 Abs. 2 oder 3 abgibt,

11. entgegen § 47 Abs. 1 oder 3 Satz 1 Arzneimittel
an andere als dort bezcichnete Personen oder
Stellen abgibt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1
bhezieht,

12. die in § 47 Abs. 3 Salz 2 vorgeschriebenen Nach-
weise nicht oder nicht richtig fiihrt, oder der zu-
standigen Behorde auf Verlangen nicht vorlegt,

13. entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arznei-
mitteln betreibt,

14. entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisege-
werbe feilbietet oder Bestellungen darauf auf-
sucht,

15. enilgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der
Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

16. zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungs-
bereich dieses Geselzes bestimmte Arzneimittel
in den Verkehr bringt, die den fiir sie oder den
fur die in ihnen enthaltenen Stoffe
a) geltenden pharmazeutischen Regeln des

Arzneibuches iiber Identitdat, Gehalt, Rein-
heit oder
b} sonstigen im Arzncibuch beschricbenen che-
mischen, physikalischen oder morphologi-
schen Eigenschaften
nicht entsprechen, soweit die Rechtsverordnung
nach § 55 Abs. 2 {ir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese BuBigeldvorschrift verweist,

17. entgegen § 56 Abs. 2, 3 oder Abs. 4 Satz 1 oder 2
Futlerungsarzneimittel herstellt,

18. Fitterungsarzneimittel nicht nach § 56 Abs. 4
Satz 3 kennzeichnet,

19. enigegen § 56 Abs. 5 ein Fiitterungsarzneimittel
herstellt, herstellen 186t oder verschreibt,

20. entgegen § 57 Abs. 1 Arzneimittel erwirbt,

21. entgegen § 58 Abs. 1 Arzneimittel bei Tieren
anwendet, die der Gewinnung von Lebensmit-
tein dienen,

22. einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht nach
§ 59 Abs. 3 zuwiderhandelt,

23. einer vollziehbaren Anordnung nach § 64 Abs. 4
Nr. 4 zuwiderhandelt,

24. einer Duldungs- oder Milwirkungspflicht nach
§ 66 zuwiderhandelt,

25. entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 74 Abs. 1 Safz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vor-
fiihrt,

26. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als
Pharmaberater beauftragt,

Bundesgcesetzblatt, Jahrgang 1976, Teil I

27. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 2 eine Tatigkeit als
Pharmaberater ausiibt,

28. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nach-
weispflicht nach § 76 zuwiderhandelt,

29. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2,
§ 12 Abs: 1 Nr. 3, § 54 Abs. 1, § 57 Abs. 2, § 58
Abs. 2 oder § 74 Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit
sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuBgeldvorschrift verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
buBe bis zu filinfzigtausend Deutsche Mark geahndet
werden.

§ 98
Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach § 95
oder § 96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 97
bezieht, kénnen eingezogen werden. § 74 a des Straf-
gesetzbuches und § 23 des Gesetzes tiber Ordnungs-
widrigkeiten sind anzuwenden.

Artikel 2
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes
ist das Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimittein
vom 16. Mai 1961 (Bundesgesetzbl. I S. 533), zuletzt
gedndert durch das Futtermittelgesetz vom 2. Juli
1975 (Bundesgesetzbl. I S. 1745).

Artikel 3

Uberleitungsvorschriften
zum Arzneimittelgesetz

Erster Abschnitt
Herstellungserlaubnis

§1
(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden
ist und zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes rechtsgiiltig bestand, gilt im bisherigen Um-
fange als Erlaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1
des Arzneimittelgesetzes fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56
des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt und im
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes rechts-
giiltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Er-
laubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittel-
gesetzes fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach
dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis
nicht abhéngig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes einer Erlaubnis, so
gilt diese demjenigen als erteilt, der die Tatigkeit
der Herstellung von Arzneimitteln beim Inkraft-
treten dieses Gesetzes seit mindestens drei Jahren
befugt ausiibt, jedoch nur, soweit die Herstellung
auf bisher hergestellte oder nach der Zusammen-
selzung gleichartige Arzneimittel beschrdnkt bleibt.
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Die in Satz 1 bezeichneten Erlaubnisinhaber haben
der zustdndigen Behérde innerhalb einer Frist von
sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
die bisher hergestellten Arzneimittel, die Betriebs-
statte sowie Name, Beruf und Anschrift des Her-
stellungsleiters anzuzeigen. Geht die Anzeige nicht
fristgerecht ein, so erlischt die Erlaubnis. Die Be-
hérde hat den Eingang der Anzeige innerhalb einer
Frist von neun Monaten nach Inkrafttreten dieses
Gesetzes zu bestatigen.

§ 2
(1) Eine Erlaubnis nach § 1 ist nach Ablauf von
drei Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu
widerrufen, wenn nicht die Einstellung eines Kon-
trolleiters nachgewiesen wird, der die Vorausset-
zungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 2, 4 und 5 des Arznei-
mittelgesetzes erfillt.

(2) Eine Erlaubnis nach § 1 ist nach Ablauf von
acht Jahren nach Inkrafttrelen dieses Gesetzes zu
widerrufen, wenn nicht die Einstellung eines Her-
stellungsleiters und eines Kontrolleiters nach § 14
des Arzneimittelgesetzes nachgewiesen wird.

(3) Der Kontrolleiter, der nach Absatz 1 einge-
stellt wird, kann bis zum Ablauf von acht Jahren
nach Inkraftireten dieses Gesetzes zugleich die
Funktion des Herstellungsleiters wahrnehmen.

(4) Eine Erlaubnis nach § 1 ist nach Ablauf von
sechs Monaten nach Inkraftireten dieses Gesetzes
zu widerrufen, wenn nicht der zustindigen Behérde
ein Vertriebsleiter benannt ist, der die erforder-
lichen Voraussetzungen nach § 14 Abs. 1 N1. 4 und 5
des Arzneimittelgesetzes erfiillt.

(5) § 14 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes bleibt un-
bertihrt.

§ 3

(1) Erlaubnisinhaber nach § 1 Abs. 1, bei denen im
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes die
Voraussetzungen nach § 14 Abs. 4 des Arzneimittel-
gesetzes vorliegen, konnen innerhalb einer Frist von
sechs Monaten einen Antrag auf Erweiterung der
Erlaubnis stellen.

(2) Erlaubnisinhaber nach § 1 Abs. 2 und 3, bei
denen im Zeitpunkt des Inkraftiretens dieses Ge-
setzes die Voraussetzungen nach § 14 Abs. 4 des
Arzneimittelgesetzes vorliegen, gilt die Erlaubnis
auch fiir den beauftragten Betrieb als erteilt, soweit
sie innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes anzeigen, dafl sie die Priifung der
Arzneimittel teilweise auBerhalb der Betriebsstitte
in beauftragten Betrieben durchfithren lassen.

§ 4

(1) Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die
Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt ausiibt, darf
diese Tatigkeit im bisherigen Umfange weiter aus-
uben.

(2) Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Sach-
kenntnis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
1961 besitzt und die Tétigkeit als Herstellungsleiter
nicht ausiibt, darf die Tatigkeit als Herstellungs-
leiter ausiiben, wenn er eine zweijahrige Tatigkeit
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in der Arzneimittelherstellung nachweisen kann.
Liegt die praktische Tatigkeit vor dem 10. Juni 1965,
ist vor Aufnahme der Tétigkeit ein weiteres Jahr
praktischer Tatigkeit nachzuweisen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstu-
dium nach § 15 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes be-
gonnen hat, erwirbt die Sachkenntnis als Herstel-
lungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hoch-
schulstudium beendet und mindestens zwei Jahre
lang eine Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgeiibt
hat. Absatz 2 bleibt unbertihrt.

(4) Absdtze 2 und 3 gelten entsprechend fiir eine
Person, die die Tatigkeit als Kontrolleiter ausiiben
will.

Zweiter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§ 5

(1) Fiir Arzneimittel, die nach § 19 a odef nach
§ 19d in Verbindung mit § 19 a des Arzneimittel-
gesetzes 1961 bei Inkrafttreten dieses Gesetzes zu-
gelassen sind oder fur die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des
Gesetzes iiber die Errichtung eines Bundesamtes fir
Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (Bundesgesetz-
blatt I S. 1163} als erteilt gilt, gilt eine Zulassung
nach § 25 des Arzneimitielgesetzes als erteilt. Auf
die Zulassung finden die §§ 28 bis 31 des Arznei-
mittelgesetzes entsprechende Anwendung.

(2) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes
oder eines Testallergens, die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes nach § 19a Abs. 3 oder § 19d in Verbin-
dung mit § 19 a Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes 1961
freigegeben ist, gilt als freigegeben im Sinne des
§ 32 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes. Eine
Freistellung nach § 19a Abs. 3 Satz 3 des Arznei-
mittelgesetzes 1961 gilt als Freistellung im Sinne
des § 32 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes. Auf die
Freigabe und die Freistellung findet § 32 Abs. 5 des
Arzneimittelgesetzes entsprechende Anwendung.

§ 6

Fiir Arzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes nach dem Arzneimittelgesetz 1961 zur Ein-
tragung in das Sperzialititenregister angemeldet
sind, muB ein Antrag auf Zulassung oder Registrie-
rung nach dem Arzneimittelgesetz gestellt werden.

§7

(1) Fertigarzneimititel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelge-
setzes sind und sich bei Inkrafttreten dieses Geset-
zes im Verkehr befinden, gelten als zugelassen,
wenn sie sich am Tage der Verkiindung dieses
Gesetzes im Verkehr befinden oder auf Grund eines
Antrags, der bis zu diesem Zeitpunkt gestellt ist,
in das Sperzialititenregister nach dem Arzneimittel-
gesetz 1961 eingetragen werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 missen

innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit
Inkrafttreten dieses Gesetzes der zustdndigen Bun-
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desoberbehorde unter Mitteilung der Bezeichnung
der wirksamen Bestandtecile nach Art und Menge
und der Anwendungsgebiele angezeigt werden. Bei
der Anzcige homdopathischer Arzneimittel kann die
Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. Eine
Ausfertigung der Anzeige ist der zustdndigen
Behorde unter Mitteilung der vorgeschriebenen
Angaben zu ibersenden. Die Fertigarzneimittel diir-
fen nur weiter in den Verkehr gebracht werden,
wenn die Anzeige fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristge-
recht angezeigten Arzneimittels erlischt abwei-
chend von § 31 Abs. 1 Nr. 3 des Arzneimittelgeset-
zes zwoOlf Jahre nach dem Inkraftireten dieses
Gesetzes, es sei denn, dabfl cin Antrag auf Verlange-
rung der Zulassung oder auf Registrierung nach
dem Arzneimiticlgeselz vor dem Zeitpunkt des Erlo-
schens gestellt wird, oder das Arzneimittel durch
Rechtsverordnung von der Zulassung oder von der
Registricrung nach dem Arzneimittelgesetz freige-
stellt ist.

(4) Dem Antrag auf Verldangerung der Zulassung
sind abwecichend von § 31 Abs. 2 des Arzneimittel-
gesctzes die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 und Abs. 2
Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes beizufiigen. Dabei ist
nachzuweisen, dafl sich das Arzneimittel im Ver-
kehr befindet, und anzuzeigen, daf§ es weiter in den
Verkehr gebracht werden soll. § 22 Abs. 4 bis 7 des
Arzneimittelgesetzes findet entsprechende Anwen-
dung.

{5) Abweichend von § 25 Abs. 4 des Arzneimittel- |

gesetzes hat der Antragsteller bei Beanstandungen
der vorgelegten Unterlagen innerhalb von drei Jah-
ren nach Mitteilung der Beanstandungen den Mién-
geln abzubelfen. Wird den Mingeln nicht innerhalb
dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu
versagen.

(6) Solange Arzneimittel nach den Absdtzen 1 bis 5
in den Verkehr gebradht werden dirfen, finden auf
diese an Stelle des § 8 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a des
Arzneimitlelgesetzes und des § 3 Nr. 1 des Gesetzes
uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
in der Fassung dieses Gesetzes § 8 des Arzneimittel-
gesetzes 1961 und § 3 Nr. 1 des Gesetzes iiber die
Werbung auf dem Gebicte des Heilwesens in der
Fassung vom 2. Juli 1975 Anwendung.

(7) Die Absédtze 1 bis 6 gelten auch far zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die
keine Fertigarzneimittel sind, soweit sie der Pflicht
zur Zulassung oder Registrierung nach dem Arznei-
mittelgesetz unterliegen und sich bei Inkrafttreten
dieses Geselzes im Verkehr befinden.

§8

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgeset-
zes sind und die auf Grund eines Antrags, der nach
der Verkiindung diecses Geselzes gestellt wird, in
das Spezialildlenregister nach dem Arzneimittel-
geselz 1961 eingetragen werden, gelten als zu-
gelassen, wenn sie sich bei Inktraftireten dieses
Gesetzes im Verkehr befinden. Die Zulassung
erlischt 6 Monate nach Inkraftireten dieses Geset-
zes, es sei denn, daBl ein Anirag auf Zulassung oder
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Registrierung nach dem Arzneimittelgesetz vor dem
Zeitpunkt des Erloschens gestellt wird oder das
Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der
Zulassung oder von der Registrierung nach dem
Arzneimittelgesetz freigestellt ist.

$9

Auf Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes, die keine Arzneispeziali-
titen im Sinne des § 4 des Arzneimittelgesetzes
1961 sind und nach der Verkiindung dieses Gesetzes
in den Verkehr gebracht werden, finden bis zum
31. Dezember 1977 die Vorschriften des Arzneimit-
telgesetzes 1961 iber die Eintragung der Arzneispe-
zialitdten in das Spezialitdtenregister entsprechende
Anwendung. Dies gilt nicht, wenn diese Arzneimit-
tel in Apotheken hergestellt werden.

§ 10

Arzneimittel, die nach § 21 des Arzneimittelgeset-
zes der Pflicht zur Zulassung oder nach § 38 des
Arzneimittelgesetzes der Pflicht zur Registrierung
unterliegen und in einer Apotheke hergestellt und
in dieser an den Verbraucher abgegeben werden,
kénnen nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes
noch fiinf Jahre ohne Zulassung oder Registrierung
nach dem Arzneimittelgesetz in den Verkehr
gebracht werden. § 7 dieser Uberleitungsvorschrif-
ten bleibt unberiihrt.

Dritter Abschnitt
Sonstige Uberleitungsvorschriften

§ 11

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelge-
setzes sind und sich bei Inkraftireten dieses Geset-
zes im Verkehr befinden, miissen ein Jahr nach der
ersten Verldngerung der Zulassung oder nach der
Registrierung oder ihrer Freistellung von der Zulas-
sung oder Registrierung vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den Vorschriften des
§ 10 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt sind
diese Arzneimittel nach den Vorschriften der §§ 9,
10 und 10 a des Arzneimittelgesetzes 1961 zu kenn-
zeichnen; § 47 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 des Arznei-
mittelgesetzes 1961 gilt fort, soweit er VerstoBe
gegen §§ 9, 10 und 10a des Arzneimittelgesetzes
1961 erfaBt.

(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelge-
setzes sind und sich bei Inkraftireten dieses Geset-
zes im Verkehr befinden, miissen ein Jahr nach der
ersten Verldngerung der Zulassung oder nach der
Registrierung nach dem Arzneimittelgesetz vom
pharmazeutischen Unternehmer mit der nach § 11
des Arzneimittelgesetzes vorgeschriebenen Pak-
kungsbeilage in den Verkehr gebracht werden.

§ 12

Bei Arzneimitieln, die nach § 21 des Arzneimittel-
gesetzes der Pflicht zur Zulassung oder nach § 38
des Arzneimittelgesetzes der Pflicht zur Registrie-
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rung unlerliegen und die sich bei Inkrafttreten die-
ses Geselzes im Verkehr befinden, kann die zustén-
dige Bundcsoberbehorde durch Auflagen Warnhin-
weise anordnen, sowceil es crforderlich ist, um bei
der Anwendung des Arzneimillels eine unmitlelbare
oder mitltelbare Gefiahrdung von Mensch oder Tier
zu verhilen. § 38 a des Arzneimiticlgescizes 1961 in
Verbindung mit Arlikel 9 Nr. 1 dieses Gesetzes
bleibt unberiihrt.

§ 13

Bei eincr klinischen Priifung, die bei Inkrafttreten
dieses Gesetzes durchgefiihrt wird, sind die Unter-
lagen nach § 40 Abs. 1 Nr. 6 des Arzneimittelgeset-
zes innerhalb einer Frist von sechs Monaten nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes bei der zustédndigen
Bundesoberbehérde zu hinterlegen.

§ 14

‘Wer bei Inkrafttreten dieses Gesctzes Arzneimit-
tel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes, die zum Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben sind, im Einzelhandel
auBerhalb der Apotheken in den Verkehr bringt,
kann diese Tatigkeit weiter ausiben, soweit er nach
dem Gesetz iiber die Berufsausiibung im Einzelhan-
del vom 5. August 1957 (Bundesgesetzbl. 1 S. 1121},
gedndert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Ein-
fiihrungsgesetzes zum Gesetz iber Ordnungswidrig-
keiten vom 24. Mai 1968 (Bundesgesctzbl. T S, 503),
dazu berechtigt war.

§ 15

Arzneimittel diirfen abweichend von § 58 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes angewendet werden, wenn
aus der Kennzeichnung oder den Begleitpapieren
hervorgeht, daB das Arzneimittel nach § 7 Abs. 1
dieser Uberleitungsvorschriften weiter in den Ver-
kehr gebracht werden darf.

§ 16

Die Anzeigepflicht nach § 67 des Arzneimittelge-
setzes gilt fiir Betriebe, Einrichtungen und fiir Per-
sonen, die bereits bei Inkraftireten dieses Gesetzes
eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiiben
mit der Mafigabe, dafi die Anzeige spdtestens einen
Monat nach Inkraftireten diecses Gesetzes zu erfol-
gen hat.

§ 17

Die Vorschriften der §§ 72 bis 74 des Arzneimit-
telgesetzes finden keine Anwendung, soweit Arznei-
mittel nach § 7 dieser Uberleitungsvorschriften in
den Verkehr gebracht werden diirfen.

§18

Eine Person, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes
die Tatigkeil eines Pharmaberaters nach § 75 des
Arzneimittelgesetzes ausiibt, bedarf des dort vorge-
schriebenen Ausbildungsnachweises nicht.
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§19

Arzte, die bei Inkraftireten dieses Gesetzes nach
landesrechtlichen Veorschriften zur Herstellung
sowie zur Abgabe von Arzneimitteln an die von
ihnen behandelten Personen berechtigt sind, diirfen
diese Tatigkeit im bisherigen Umfange weiter aus-
tiben. § 78 des Arzneimittelgesetzes findet Anwen-
dung.

§ 20

(1) Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes Fertig-
arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, Testsera, Testanti-
gene oder chirurgisches Nahtmaterial gewerbs-
oder berufsmdBig zum Zwecke der Abgabe an
andere aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt, bedarf bis
zum 10, Dezember 1977 keines Kontrolleiters.

(2) Die Bestdtigungen und Bescheinigungen nach
§ 72 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes sind erst sie-
ben Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes als
Vorausselzungen fiir die Einfuhr erforderlich.

§ 21

§ 84 des Arzneimittelgesetzes gilt nicht fir Scha-
den, die durch Arzneimittel verursacht werden, die
vor Inkrafttreten dieses Gesetzes abgegeben wor-
den sind.

§ 22

Zustandige Bundesoberbehodrde im Sinne des
Artikels 3 dieses Gesetzes ist das Bundesgesund-
heitsamt, es sei denn, daB das Paul-Ehrlich-Institut
zusténdig ist. Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustdndig
far Sera, Impfstoffe, Testallergene, Testsera und
Testantigene.

§ 23

Der Bundesminister wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister der Justiz ohne
Zustimmung des Bundesrates die auf Grund des
Arzneimittelgesetzes 1961 erlassenen Rechtsverord-
nungen an die Vorschriften des Arzneimittelgeset-
zes, insbesondere an die Straf- und BuBgeldvor-
schriften, anzupassen, soweit dies zu einer ord-
nungsgemédBen Uberleitung und Anpassung der
Vorschriften des Arzneimittelrechts erforderlich ist.

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens vom 11. Juli 1965 (Bundesgesetzbl. 1
S. 604), zuletzt geandert durch das Futtermittelge-
setz vom 2. Juli 1975 (Bundesgesetzbl. I S. 1745),
wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 werden in Absatz 1 Nr. 1 die Worte ,im
Sinne des § 1" durch die Worte ,im Sinne des
§ 2" ersetzt.
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2. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) die Nummer 1 erhdlt folgende Fassung:

,1. wenn Arzneimitteln, Verfahren, Behand-
lungen, Gegensténden oder anderen Mit-
teln eine therapeutische Wirksamkeit
oder Wirkungen beigelegt werden, die sie
nicht haben,”,

b} die Nummer 2 Buchstabe b erhdlt folgende
Fassung:
.b) bei bestimmungsgemdfem oder langerem

Gebrauch keine schidlichen Wirkungen
eintreten,”,

¢) in der Nummer 3 Buchstabe b werden nach
dem Wort ,tdtigen” die Worte ,oder titig
gewesenen” eingefligt.

. Nach § 3 werden folgende §§ 3a und 3b einge-
figt:

«§3a

(1) Jede Werbung fiir Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittel-
gesetzes mufB folgende Angaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des
pharmazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

o5

. die Zusammenselzung des Arzneimittels nach
Art und Menge der wirksamen Bestandteile,

. die Anwendungsgebiete,
. die Gegenanzeigen,

. die Nebenwirkungen,

~N o s

. Warnhinweise, soweit sie fiir die Kennzeich-
nung der Behdltnisse und duBeren Umhillun-
gen vorgeschrieben sind,

8. die Wartezeit bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

(2) Die Angaben nach Absatz 1 miissen mit
denjenigen iubereinstimmen, die nach § 11 oder
§ 12 des Arzneimittelgeselzes fiir die Packungs-
beilage vorgeschrieben sind.

(3) Bei einer Werbung auBlerhalb der Fach-
kreise konnen die Angaben nach Absatz 1 Nr. 3
entfallen. Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 5, 6 und
8 vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht wer-
den, so kénnen sie entfallen.

(4) Die nach Absatz 1 vorgeschriebenen Anga-
ben miissen von den Ubrigen Werbeaussagen
deutlich abgesetzt, abgegrenzt und erkennbar
sein. Bei Werbecaussagen in audiovisuellen
Medien findet Satz 1 entsprechende Anwendung.

(5) Absatz 1 gilt nicht fir eine Erinnerungs-
werbung. Eine Erinnerungswerbung liegt vor,
wenn ausschlieflich mit der Bezeichnung cines
Arzneimittels oder zusdtzlich mit dem Namen,
der Firma oder dem Warenzeichen des pharma-
zeutischen Unternehmers geworben wird.

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1976, Teil I

§3b

Fiir homoopathische Arzneimittel, die nach
dem Arzneimittelgesetz registriert oder von der
Registrierung freigestellt sind, darf mit der
Angabe von Anwendungsgebieten nicht gewor-
ben werden.”

. § 5 erhélt folgende Fassung:

w§ 5

Es ist unzuldssig, Werbegaben (Waren oder
Leistungen) anzubieten, anzukiindigen oder zu
gewdhren, es sei denn, daB es sich um Gegen-
stinde von geringem Wert, die dirch eine dauer-
hafte und deutlich sichtbare Bezeichnung des
Werbenden oder des Arzneimittels oder beider
gekennzeichnet sind, um geringwertige Kleinig-
keiten oder um Werbegaben handelt, die als
Zugaben zuldssig wéren. § 47 Abs. 3 des Arznei-
mittelgesetzes bleibt unberthrt.”

. § 8 erhélt folgende Fassung:

.§8

(1) Fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
darf nur bei Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten, Apo-
thekern und Personen, die mit diesen Arzneimit-
teln erlaubterweise Handel treiben, geworben
werden.

(2) Fir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind,
bei Menschen die Schlaflosigkeit oder psy-
chische Stérungen zu beseitigen oder die Stim-
mungslage zu beeinflussen, darf auBlerhalb der
Fachkreise nicht geworben werden.”

. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) in der Nummer 1 werden das Komma nach
dem Wort ,Verotffentlichungen” gestrichen
und folgende Worte angefiigt:

Sowie mit Hinweisen darauf,”,

b} in der Nummer 2 werden am Ende das Komma
gestrichen und folgende Worte angefiigt:

.oder angewendet wird,”,

¢) in der Nummer 3 werden das Komma gestri-
chen und folgende Worte angefiigt:

Ssowie mit Hinweisen darauf,”,

d) in der Nummer 11 werden die Worte ,nicht
fachlichen" gestrichen.

. § 13 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Es wird folgende Nummer 1 eingefiigt:

«1. eine Werbung betreibt, die die nach §3a
vorgeschriebenen Angaben nicht enthdlt
oder entgegen § 3b mit der Angabe von
Anwendungsgebieten wirbt,”,

b) die bisherigen Nummern 1 bis 8 werden die
Nummern 2 bis 9,

c¢) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,6. entgegen § 8 fir die dort bezeichneten
Arzneimittel wirbt,”.
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Artikel §

Ubergangsvorschriften
zum Gesetz iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

§ 1

Aufbrauchsirist fiir Werbematerial

(1) Werbematerial, das den Vorschriften des
Gesetzes iliber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens in der Fassung dieses Gesetzes nicht
entspricht, jedoch den Vorschriften des Gesetzes
iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
in der bis zu dem Inkrafttreten dieses Gesetzes gel-
tenden Fassung, darf noch ein Jahr nach Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes verwendet werden.

(2) Soweit es sich um Dauerwerbemittel in Form
von Leuchtschriften oder Fassadenbeschriftung han-
delt, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes in
Gebrauch sind und den Vorschriften des § 3a des
Gesetzes iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens in der Fassung des Artikels 4 Nr. 3
dieses Gesetzes nicht entsprechen, diirfen diese
Dauerwerbemittel noch fiinf Jahre nach Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes verwendet werden.

§2

Bekanntmachungsermdchtigung
fiir das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens

Der Bundesminister wird erméchtigt, den Wort-
laut des Gesetzes iiber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung, die sich aus
Artikel 4 dieses Gesetzes ergibt, mit neuem Datum
bekanntzumachen und dabei Unstimmigkeiten des
Wortlauts zu beseitigen sowie die Paragraphenfolge
neu festzusetzen.

Artikel 6

Anderung des Lebensmittel- und
Bedarisgegenstindegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdandegesetz
vom 15. August 1974 (Bundesgesetzbl. I S. 1945)
wird wie folgt geéndert:

1. In § 5 Abs. 2 werden die Worte ,§ 1 Abs, 2*
durch die Worte ,§ 2 Abs. 2" ersetzt.

2. In § 15 Abs. 2 Satz 1 werden nach dem Wort
»Arzneimittel” die Worte ,zugelassen oder” ein-
gefiigt.

3. In § 25 werden in Absatz 1 Nr. 1 die Worte
.88 35 und 35 a* durch die Worte ,§§ 48 und 49*
und in Absatz 3 die Angabe ,§ 35a" durch die
Angabe ,§ 49" ersetzt.
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Artikel 7

Anderung des Umsatzsteuergesetzes

Das Umsatzsteuergesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 16. November 1973 (Bundes-
gesetzbl. T S. 1681), zuletzt gedndert durch Arti-
kel 39 des Haushaltsstrukturgesetzes vom 18.
Dezember 1975 (Bundesgesetzbl. I S. 3091), wird wie
folgt gedndert:

In Nummer 37 a der Liste der dem Steuersatz von
finfundeinhalb vom Hundert unterliegenden Gegen-
stdinde — Anlage 1 (zu § 12 Abs. 2 Nr. 1) — wird
die Verweisung ,§ 38 ¢ Abs. 3" durch die Verwei-
sung ,§ 56 Abs. 4" ersetzt.

Artikel 8

Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 12 Abs. !
sowie des § 13 Abs. 1 des Dritten Uberleitungsge-
setzes vom 4. Januar 1952 (Bundesgesetzbl. I S. 1)
auch im Land Berlin. Rechtsverordnungen, die auf
Grund dieses Gesetzes erlassen werden, gelten im
Land Berlin nach § 14 des Dritten Uberleitungsge-
setzes.

Artikel 9

AuBerkrafttreten

Mit Inkrafttreten dieses Gesetzes treten aufler
Kraft

1. das Arzneimittelgesetz 1961 vorbehaltlich Arti-
kel 3 § 11 Abs. 1,

2. Artikel 2, ausgenommen Absatz 4 Satz 1, und
Artikel 4 des Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 5. Juni 1974 (Bundesgesetz-
blatt I S. 12435),

3. das Gesetz iiber die Berufsausiibung im Einzel-
handel vom 5. August 1957 (Bundesgesetzbl, I
S. 1121), gedndert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15
des Einfiihrungsgesetzes zum Gesetz liber Ord-
nungswidrigkeiten vom 24. Mai 1968 (Bundesge-
setzbl. I S, 503), soweit es sich nicht auf arztliche
Hilfsmittel bezieht,

4. die Verordnung uber den Nachweis der Sach-
kunde fiir den Einzelhandel vom 4. Midrz 1960
(Bundesgesetzbl. 1 S. 172), soweit sie sich nicht
auf drztliche Hilfsmittel bezieht,

5. Artikel 1 Abs. 3 des Gesetzes iiber die Errichtung
eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe vom
7. Juli 1972 (Bundesgesetzbl. 1 S. 1163}, soweit er
sich auf Sera, Impfstoffe, Testallergene, Testsera
und Testantigene bezieht, die nicht zur Verhi-
tung oder Heilung von Viehseuchen bestimmt
sind,
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6. §§ 18, 19 und § 25 Abs. 1 Nr. 3 des Gesetzes iiber Artikel 10
das Apothekenwesen vom 20. August 1960 (Bun- Inkrafttreten
desgesetzbl. T S. 697), zuletzt gedndert durch das Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 1978 in Kraft,
Einfilhrungsgesetz zum Strafgesetzbuch vom | ausgenommen Artikel 3 § 9, der am Tag nach der
2. Mirz 1974 (Bundesgesetzbl. I S. 469). Verkiindung in Kraft tritt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.
Bonn, den 24. August 1976

Fir den Bundesprdsidenten
Der Prasident des Bundesrates
Osswald

Der Stellvertreter des Bundeskanzlers
Genscher

Der Bundesminister
fiir Jugend, Familie und Gesundheit
Katharina Focke
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Gesetz
iiber Regelungen auf dem Arzneimittelmarkt

Vom 24. August 1976

Der Bundestag hat

schlossen:

das folgende Geselz be-

Artikel 1

Vorzeitiges Inkrafttreten von Artikel 1 § 78
des Geselzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts

Artikel 1 § 78 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 (Bundes-
gesetzbl. 1 S. 2445) tritt abweichend von dessen Ar-
tikel 10 am Tage nach der Verkiindung dieses Ge-
setzes in Kraft.

Artikel 2
Anderung der Reichsversicherungsordnung

DieReichsversicherungsordnung wird wie folgt ge-
andert:

In § 376 Abs.1 Saiz 1 wird das Wort ,sieben”
durch das Wort ,fiinf* ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Gesetzes iiber die Kranken-
versicherung der Landwirte

Das Gesetz liber dic Krankenversicherung der
Landwirte vom 10. August 1972 (Bundesgesetzbl. I
S. 1433), zuletzt gedndert durch das Gesetz itber die
Kaufmannseigenschaft von Land- und Forstwirten
und den Ausgleichsanspruch des Handelsvertreters
vom 13. Mai 1976 (Bundesgeselzbl. 1 S.1197), wird
wie folgt gedndert:

1. In § 76 Abs.2 Satz 1 wird das Wort ,sieben”
durch das Wort ,finf" ersetzt.

2. In § 116 Abs. 2 wird nach Satz 1 folgender Satz 2
eingefiigt:
«Der in diesen Bestimmungen festgesetzte Rabatt-
satz betrdgt fliinf vom Hundert.”

Artikel 4
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin.

Artikel 5
Inkrafttreten

(1) Artikel 1 und 4 treten am Tage nach der Ver-
kiindung in Kraft.

(2) Artikel 2 und 3 treten in Kraft, wenn die in
der Deutschen Arzneitaxe vom 1. Januar 1936 in
der im Bundesgesetzblatt Teil I, Gliederungsnum-
mer 2121—4, verdffentlichten bereinigten Fassung,
zuletzt gedndert durch Verordnung vom 6. Juni 1968
(Bundesanzeiger Nr.107 vom 11.Juni 1968), fest-
gelegten Zuschldge fiir apothekenpflichtige Fertig-
arzneimittel durch Rechtsverordnung nach Artikel 1
§ 78 Abs. 1 Nr.1 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts wie vorgesehen um durchschnitt-
lich 9,17 vom Hundert gesenkt worden sind.

Die verlassungsmaBigen Rechte des Bundesrates

sind gewahrt.

Das vorstehende Geselz wird hiermit verkiindet.

Bonn, den 24. August 1976

Fir den Bundesprasidenten
Der Prasident des Bundesrates
Osswald

Der Stellvertreter des Bundeskanzlers
Genscher

Der Bundesminister fiir Wirtschaft
Friderichs
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Ubersicht iber den Stand der Bundesgesetzgebung

Die 306. Ubersicht liber den Stand der Bundesgesetzgebung,
abgeschlossen am 31. Juli 1976,
ist im Bundesanzeiger Nr. 153 vom 17. August 1976 erschienen.

Diese Ubersicht enthalt bei den aufgefiihrien Gesetzesvorlagen
alle wichtigen Daten des Gesetzgebungsablaufs

sowie Hinweise auf die

Bundestags- und Bundesrats-Drucksachen

und auf die sachlich zustandigen Ausschiisse des Bundestages.

Verkiindete Gesetze sind nur noch in der der Verkiindung
folgenden Ubersicht enthalten.

Der Bundesanzeiger Nr. 153 vom 17. August 1976 kann zum Preis von 1,— DM
{einschl. Versandgebiihren) gegen Voreinsendung des Betrages
auf das Postscheckkonto ,,Bundesanzeiger” Koln 834 00-502 bezogen werden.
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