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Bekanntmachung
der Neufassung des Arzneimittelgesetzes

Vom 19. Oktober 1994

Auf Grund des Artikels 5 des Funften Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 9. August 1994
(BGBL. | S. 2071) wird nachstehend der Wortlaut des Arz-
neimittelgesetzes in der seit dem 17. August 1994 gelten-
den Fassung bekanntgemacht. Die Neufassung berlck-
sichtigt:

1.

die teils am 2. September 1976, teils am 1. Januar
1978 in Kraft getretenen Artikel 1, 2 und 3 des Ge-
setzes vom 24. August 1976 (BGBI. | S. 2445),

. denam 2. September 1976 in Kraft getretenen Astikel 1

des Gesetzes vom 24. August 1976 (BGBI. | S. 2483),

. die teils am 2, Marz 1983, teils am 1. Juli 1983, teils

am 1. Januar 1986 in Kraft getretenen Artikel 1, 2
und 3 des Gesetzes vom 24. Februar 1983 (BGBI. |
S.169),

. die teils am 22. August 1986, teils am 1. Februar 1987,

teils am 1. Januar 1988 in Kraft getretenen Artikel 1
und 2 des Gesetzes vom 16. August 1986 (BGBI. |
S. 1296),

. den mit Wirkung vom 6. Juni 1986 in Kraft getretenen

Artikel 1 der Verordnung vom 26. November 1986
(BGBI. 1 S. 2089),

. die am 27. Juli 1988 in Kraft getretenen Artikel 1, 2

und 3 des Gesetzes vom 20. Juli 1988 (BGBI. |
S. 1050),

. den am 31. Dezember 1989 in Kraft getretenen Arti-

kel 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1989 (BGBI. |
S. 2462),

Bonn, den 19. Oktober 1994

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

die teils am 20. April 1990, teils am 1. Januar 1992,
teils am 1. Januar 1993, teils am 1. Januar 1994 in
Kraft getretenen Artikel 1, 2, 3 und 4 des Gesetzes
vom 11. April 1990 (BGBI. 1 S. 717),

. den am 29. September 1990 in Kraft getretenen Arti-

kel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 in Ver-
bindung mit Anlage | Kapitel X Sachgebiet D Ab-
schnitt Il Nr. 23, 24 und 25 des Einigungsvertrages
vom 31. August 1990 (BGBI. 1990 i1 S. 885, 1084),

den am 1. Januar 1993 in Kraft getretenen Artikel 18
des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. |
S. 2266),

die am 13. Médrz 1993 in Kraft getretenen Artikel 9
und 10 der Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGB!. |
S.278),

den am 1. Januar 1994 in Kraft getretenen Artikel 4
des Gesetzes vom 27. April 1993 (BGBI. | S. 512,
2436),

den am 1. Juli 1994 in Kraft getretenen Artikel 4 §§ 1
und 2 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. |
S. 1416),

den am 1. Januar 1995 in Kraft tretenden § 51 des
Gesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963),

den teils am 17. August 1994 in Kraft getretenen, teils
am 17. August 1995, teils am 1. Januar 1996, teils am
17. August 1996 in Kraft tretenden Artikel 1 des ein-
gangs genannten Gesetzes.

Der Bundesminister fliir Gesundheit
Horst Seehofer
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Erster Abschnitt

Zweck des Gesetzes
und Begriffsbestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer
ordnungsgemiBen Arzneimittelversorgung von Mensch
und Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimittein,
insbesondere fir die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit der Arzneimittel nach MaBgabe der folgenden
Vorschriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stof-
fen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder
im menschlichen oder tierischen Kérper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhafte
Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu
erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen
des Korpers oder seelische Zustande erkennen zu las-
sen,

3. vom menschlichen oder tierischen Koérper erzeugte
Wirkstoffe oder Kérperflissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder kérperfremde Stoffe
abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich zu machen
oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen
des Korpers oder seelische Zustande zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstédnde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 ent-
haiten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 auf-
gebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauemd
oder voriibergehend mit dem menschlichen oder tieri-
schen Koérper in BerUhrung gebracht zu werden,

1a. 4rztliche, zahn- oder') tierdrztiiche Instrumente,
soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind
und aus der Kennzeichnung hervorgeht, daB sie
einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl
unterzogen worden sind,

2. Gegenstande, die ohne Gegensténde nach Nummer 1
oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in Ab-
satz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den
menschlichen oder tierischen Kdérper dauernd oder
voriibergehend eingebracht zu werden, ausgenom-
men &rztliche, zahn- oder tierarztliche Instrumente,?)

1) GemaB § 51 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa in Verbindung mit
§ 60 Abs. 2 des Gesetzes {iber Medizinprodukte vom 2. August 1994
(BGBI. |1 S. 1963) werden in § 2 Abs. 2 Nr. 1a mit Wirkung vom 1. Januar
1995 die Wérter , drztliche, zahn- oder” gestrichen.

2) Gem#B § 51 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb in Verbindung mit
§ 60 Abs. 2 des Gesetzes Uber Medizinprodukte vom 2. August 1994
(BGBI. 1 S. 1963) wird § 2 Abs. 2 Nr. 2 mit Wirkung vom 1. Januar 1995
wie foigt gefaft:

.2. Gegenstinde, die ohne Gegenstinde nach Nummer 1 oder 1a zu
sein, dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichne-
ten Zwecken in den tierischen Kérper dauernd oder voriibergehend
eingebracht zu werden, ausgenommen tierérztliche Instrumente,”.
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3. Verbandstoffe und chirurgisches Nahtmaterial, soweit
sie nicht Gegenstinde der Nummer 1, 1a oder 2
sind,?)

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im
Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am
oder im menschlichen oder tierischen Kérper ange-
wendet zu werden,

a) die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktio-
nen des Koérpers erkennen zu lassen oder der
Erkennung von Krankheitserregern zu dienen,

b) Krankheitserreger oder Parasiten zu bekdmpfen,
ausgenommen solche, die dazu bestimmt sind,
der Bekdmpfung von Mikroorganismen einschlie-
lich Viren bei Bedarfsgegenstdnden im Sinne des
§ 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstiandegesetzes zu dienen.4)

(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes,

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

3. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstiandegesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlief3-
lich dazu bestimmt sind, duBerlich am Tier zur Reini-
gung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aus-
sehens oder des Korpergeruchs angewendet zu wer-
den, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr auBerhalb der
Apotheke ausgeschlossen sind,

5. Gegenstande zur Korperpflege im Sinne des § 5 Abs. 1
Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinde-
gesetzes,5)

6. Futtermittel, Zusatzstoffe und Vormischungen im
Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 des Futtermittel-
gesetzes.5)

3) Gema#B § 51 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe c¢ in Verbindung mit

§ 60 Abs. 2 des Gesetzes Ober Medizinprodukte vom 2. August 1994
(BGBI. 1 S. 1963) wird § 2 Abs. 2 Nr. 3 mit Wirkung vom 1. Januar 1995
aufgehoben.

4 GemiB § 51 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd in Verbindung mit
§ 60 Abs. 2 des Gesetzes (iber Medizinprodukte vomn 2. August 1994
(BGBI. | S. 1963) wird § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe b des Arzneimittei-
gesetzes mit Wirkung vom 1. Januar 1995 wie folgt gefaft:

.b) Krankheitserreger oder Parasiten zu bekampfen, ausgenommen
solche, die dazu bestimmt sind, der Bekdmpfung von Mikroorganis-
men einschlieBlich Viren bei Bedarfsgegenstianden im Sinne des § 5
Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes
oder bei Medizinprodukten im Sinne des § 3Nr. 1, 2, 6, 7 und 8 des
Medizinproduktegesetzes zu dienen.”

5} GemaB § 51 Nr. 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa in Verbindung mit
§ 60 Abs. 2 des Gesetzes (ber Medizinprodukte vomn 2. August 1994
(BGBI. 1 S. 1963) wird § 2 Abs. 3 Nr. 5 mit Wirkung vom 1. Januar 1995
aufgehoben.

¢ Gema#8 § 51 Nr. 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb in Verbindung mit
§ 60 Abs. 2 des Gesetzes Uber Medizinprodukte vom 2. August 1994
(BGBI. | S. 1963) wird mit Wirkung vom 1. Januar 1995in § 2 Abs. 3 Nr. 6
der Punkt am Ende des Satzes durch ein Komma ersetzt und folgende
neue Nummer 7 angefugt:

7. Medizinprodukte und Zubehdr fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
des Medizinproduktegesetzes.”
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(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arznei-
mittel zugelassen oder registriert oder durch Rechtsver-
ordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestelit
ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die zustdndige Bundes-
oberbehdrde die Zulassung oder Registrierung eines
Mittels mit der Begriindung abgelehnt, daB es sich um
kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel.

§3
Stoffbegriff
Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen
sowie deren natiirlich vorkommende Gemische und
Ldsungen,

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

3. Tierkdrper, auch lebender Tiere, sowie Kdrperteile,
-bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch
oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zu-
stand,

4. Mikroorganismen einschlieflich Viren sowie deren
Bestandteile oder Stoffweqhselprodukte.

§4
Sonstige Begriffsbestimmungen

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

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

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die
aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten ge-
sunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch
vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifi-
sche Antikdrper enthalten und die dazu bestimmt sind,
wegen dieser Antikbrper angewendet zu werden. Sera
gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absat-
zes 2.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1,
die Antigene enthalten und die dazu bestimmt sind, bei
Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Ab-
wehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden.

(5) Testallergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten 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
Nr. 4 Buchstabe a, die aus Blut, Organen, Organteilen
oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener
oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewon-
nen werden, spezifische Antikdrper enthalten und die
dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikdérper verwendet
zu werden, sowie die dazu gehdrenden Kontrolisera.

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

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

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radio-
aktive Stoffe sind oder enthalten und ionisierende Strahlen
spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, wegen
dieser Eigenschaften angewendet zu werden; als radio-
aktive Arzneimittel gelten auch fir die Radiomarkierung
anderer Stoffe vor der Verabreichung hergestelite Radio-
nuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radio-
aktiven Arzneimitteln bestimmten Systeme mit einem
fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid
bildet, (Generatoren).

(9) Verbandstoffe sind Gegenstande, die dazu bestimmt
sind, oberflichengeschédigte Kérperteile zu bedecken
oder deren Kérperflussigkeiten aufzusaugen.®)

(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfitte-
rungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormischungen
und Mischfuttermittein hergestelit werden und die dazu
bestimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr
gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die
dazu bestimmt sind, zur Herstellung von Fltterungsarz-
neimitteln verwendet zu werden.

(12) Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei bestim-
mungsgeméBer Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren
mit Rickstinden nach Art und Menge gesundheitlich
nicht unbedenklicher Stoffe, insbesondere in solchen
Mengen, die festgesetzte Hdchstmengen (berschreiten,
in den Lebensmitteln gerechnet werden muB, die von
den behandelten Tieren gewonnen werden, einschlielich
einer angemessenen Sicherheitsspanne.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungs-
geméBen Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden
unerwiinschten Begleiterscheinungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das
Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfiillen
einschiieBlich Abfillen, das Abpacken und das Kenn-
zeichnen.

(15) Qualitt ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels,
die nach Identitidt, Gehalt, Reinheit, sonstigen chemi-
schen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder
durch das Herstellungsverfahren bestimmt wird.

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

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

(18) Pharmazeutischer Untemehmer ist, wer Arzneimit-
tel unter seinem Namen in den Verkehr bringt.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei
der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame
Bestandtelle verwendet zu werden.

*) GemiB § 51 Nr. 2 in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Gesetzes (iber
Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBL. | S. 1963) wird § 4 Abs. 9
mit Wirkung vom 1. Januar 1995 aufgehoben.
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Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§5
Verbot bedenklicher Arzneimittel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen.

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der
begriindete Verdacht besteht, daB sie bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch schédliche Wirkungen haben, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaB hinausgehen.

§6
Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundes-
ministerium) wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung be-
stimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stinde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschrei-
ben, zu beschrédnken oder zu verbieten und das inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschrif-
ten hergestelit sind, zu untersagen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel zu
verhiiten.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ein-

vernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,

Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den, und im Einvemehmen mit dem Bundesministerium
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

§7
Radioaktive und mit ionisierenden
Strahien behandelte Arzneimittel

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

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvemehmen mit dem Bundesministerium fiir
Ermé&hrung, Landwirtschaft und Forsten, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Inverkehr-
bringen radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung
von Arzneimitteln die Verwendung ionisierender Strahlen
zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu medizinischen
Zwecken geboten und fir die Gesundheit von Mensch
oder Tier unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung
koénnen fur die Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt
sowie Angaben Uber die Radioaktivitédt auf dem Behéitnis,
der auBieren Umhillung und der Packungsbeilage vor-
geschrieben werden.
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§8
Verbote zum Schutz vor Tduschung

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

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln in ihrer Qualitét nicht unerheblich gemin-
dert sind oder

2. mit irrefGhrender Bezeichnung, Angabe oder Aufma-
chung versehen sind. Eine Irrefihrung liegt insbeson-
dere dann vor, wenn

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

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein Erfolg
mit Sicherheit erwartet werden kann oder dafl nach
bestimmungsgeméBem oder langerem Gebrauch
keine schadiichen Wirkungen eintreten,

¢) zur Tauschung uber die Qualitét geeignete Bezeich-
nungen, Angaben oder Aufmachungen verwendet
werden, die fiir die Bewertung des Arzneimittels
mitbestimmend sind.

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

§9

Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Geset-
zes in den Verkehr gebracht werden, miissen den Namen
oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen
Untemehmers tragen.

(2) Arzneimittel durfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur durch einen pharmmazeutischen Untemeh-
mer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europiischen Gemeinschaften oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum hat.

§10
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn auf den Behéitnissen und, soweit verwendet, auf
den &uBeren Umhdllungen in gut lesbarer Schrift, allge-
meinverstindlich in deutscher Sprache und auf dauer-
hafte Weise angegeben sind

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des phar-
mazeutischen Untemehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels; sofem das Arz-
neimittel unter gleicher Bezeichnung in mehreren
Darreichungsformen oder Starken in den Verkehr ge-
bracht wird, muB dieser Bezeichnung die Angabe
der Darreichungsform, der Stédrke oder der Perso-
nengruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist, fol-
gen, es sei denn, da3 diese Angabe bereits in der
Bezeichnung enthalten ist,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkurzung ,Zul.-Nr.”,
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4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in
Chargen in den Verkehr gebracht wird, mit der Ab-
kirzung ,,Ch.-B.*, soweit es nicht in Chargen in den
Verkehr gebracht werden kann, das Herstellungs-
datum,

die Darreichungsform,
der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,
die Art der Anwendung,

die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge und weitere Bestandteile hach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustindigen Bundesober-
behérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder
durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 oder
nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist; bel Arznei-
mitteln zur Injektion oder zur topischen Anwendung,
einschlieBlich der Anwendung am Auge, alle Be-
standteile nach der Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimittein der
Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der Herstel-
lung verwendeten gentechnisch verénderten Mikro-
organismus oder die Zelfinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinwels ,verwendbar bis®,

10. bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche, zahnarztiiche
oder tieréarztliche Verschreibung abgegeben werden
durfen, der Hinweis ,Verschreibungspflichtig®, bei
sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis
~Apothekenpflichtig”,

11. bei Mustem der Hinweis ,,Unverkéufliches Muster®,

12. derHinweis, daB Arzneimittel unzugénglich fir Kinder
aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es handelt
sich um Heilwésser,

soweit erforderlich besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung von nicht verwendeten Arznei-
mittein.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusétzlich in einer ande-
ren Sprache wiedergegeben werden, missen in dieser
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Weitere
Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verwendung
des Arzneimittels in Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche Aufkldrung wichtig sind und den Angaben
nach § 11a nicht widersprechen. '
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13.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich wirksa-
men Bestandteil enthalten, muB der Angabe nach Ab-
satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Bestandteils mit
dem Hinweis ,Wirkstoff:“ folgen; dies gilt nicht, wenn in
der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des
arzneilich wirksamen Bestandteils nach Absatz 1 Nr. 8
enthalten ist.

(2) Es sind femer Wamhinweise, fiir die Verbraucher
bestimmte Aufbewahrungshinweise und fiir die Fach-
kreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies
nach dem Jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der zustén-
digen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung 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.
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(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir homéoﬁa-
thische Arzneimittel eingetragen sind, muB bei der
Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 der Hinweis
~Homdopathisches Arzneimittel® angegeben werden. An
die Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die
Registemummer mit der Abkurzung ,Reg-Nr.“. Angaben
Uber Anwendungsgebiete diirfen nicht gemacht werden.
Es ist die Angabe ,Registriertes homdopathisches Arznei-
mittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indika-
tion“ und bei Arzneimittein, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, der Hinweis an den Anwender, bei
wihrend der Anwendung des Arzneimittels fortdauernden
Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzuholen,
aufzunehmen. Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 12
und 13 kdnnen entfallen. Die Sitze 1 und 3 bis 5 gelten
entsprechend flr Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3
von der Registrierung freigestelit sind. Arzneimittel, die
nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik herge-
stelit und nach § 25 zugelassen sind, sind mit einem Hin-
weis auf die homdbopathische Beschaffenheit zu kenn-
zeichnen.

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

1. der Hinweis ,Flr Tiere* und die Tierart, bei der das
Arzneimittel angewendet werden soll,

2. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimitte! handeit,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmittein dienen; ist die Einhal-
tung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies
anzugeben,

3. der Hinweis ,Nicht bei Tieren anwenden, die der
Gewinnung von Lebensmittein dienen®, soweit die
Arzneimittel ausschiieSlich zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die nicht der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen,

3a. der Hinweis ,Nur durch den Tierarzt selbst anzuwen-
den“, soweit dies durch Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Nr. 2 vorgeschrieben ist,

4. bei Arzneimittel-Vormischungen der Hinweis ,Arznei-
mittel-Vormischung®.

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist anstelle der
Personengruppe die Tierart anzugeben. Abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 sind die wirksamen Bestandteile
nach Art und Menge anzugeben.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgen-
des:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die intemationalen Kurz-
bezeichnungen der Weltgesundheitsorganisation oder,
soweit solche nicht vorhanden sind, gebraduchliche
wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden. Das
Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die
einzelnen Bezeichnungen zu bestimmen.

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

(7) Das Verfalidatum ist mit Monat und Jahr anzugeben.
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(8) Durchdrickpackungen sind mit dem Namen oder
der Firma des pharmazeutischen Unternehmers, der
Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung
und dem Verfalidatum mit dem Hinweis ,,verwendbar bis:“
zu versehen. Bei Behiltnissen von nicht mehr als drei Milli-
liter Rauminhalt und bei Ampullen, die nur eine einzige
Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben nach
den Absétzen 1 bis 5 nur auf den duBeren Umhillungen
gemacht zu werden; jedoch missen sich auf den Behilt-
nissen und Ampullen mindestens die Angaben nach
Absatz 1 Nr. 2, 4, 7, 9 und abweichend von Satz 1 auch
Nummer 6 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befin-
den; es konnen geeignete Abkiirzungen verwendet wer-
den.

(9) Bei den Angaben nach den Absitzen 1 bis 5 dirfen
im Verkehr mit Arzneimittein Ubliche Abkiirzungen ver-
wendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf
abgekiirzt werden, sofem das Untemehmen aus der
Abkiirzung allgemein erkennbar ist.

(10) Fir Arzneimittel, die zur klinischen Priifung oder zur
Rckstandspriifung bestimmt sind, finden Absatz 1 Nr. 1,
2 und 4 bis 7 sowie die Abséitze 8 und 9, soweit sie sich
hierauf beziehen, Anwendung. Arzneimittel, die zur klini-
schen Priifung bestimmt sind, sind mit dem Hinweis ,Zur
klinischen Prifung bestimmt“ und Arzneimittel, die zur
Riickstandspriifung bestimmt sind, mit dem Hinweis ,,Zur
Ruckstandspriifung bestimmt® zu versehen. Soweit zuge-
lassene Arzneimittel nach Satz 2 den Hinweis ,Zur Klini-
schen Prifung bestimmt” tragen missen, sind sie unter
- Verzicht auf die zugelassene mit einer von der Zulassung
abweichenden Bezeichnung zu versehen. Durchdriick-
packungen sind mit der Bezeichnung und der Chargen-
bezeichnung zu versehen; die Sétze 2 und 3 finden
Anwendung.

§11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und nicht zur klinischen Prii-
fung oder zur Rickstandsprifung bestimmt sind, darfen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die
Uberschrift ,Gebrauchsinformation* tragt sowie folgende
Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemeinver-
sténdlich in deutscher Sprache und in gut lesbarer Schrift
enthalten muB:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10 Abs. 1 Nr. 2,
Abs. 1a und Abs. 10 Satz 3 findet entsprechende
Anwendung,

2. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge und die sonstigen Bestandteile nach der Art;
§ 10 Abs. 6 findet Anwendung,

3. die Darrreichungsform und den Inhalt nach Gewicht,
Rauminhalt oder Stiickzahl,

4. die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungs-
weise,

5. den Namen oder die Firma und die Anschrift des phar-
mazeutischen Untemehmers sowie des Herstellers,
der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen
freigegeben hat,

6. die Anwendungsgebiete,
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7. die Gegenanzeigen,

8. VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, sowaeit
diese nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse erforderlich sind,

9. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, soweit sie die
Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kénnen,

10. Wamhinweise, insbesondere soweit dies durch Auf-
lage der zustidndigen Bundesoberbehdrde nach § 28
Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverord-
nung vorgeschrieben ist,

11. die Dosierungsanieitung mit Art der Anwendung, Ein-
zel- oder Tagesgaben und bei Arzneimitteln, die nur
begrenzte Zeit angewendet werden sollen, Dauer der
Anwendung,

12. Hinweise fir den Fall der Uberdosierung, der unterias-
senen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr von
unerwiinschten Folgen des Absetzens, soweit erfor-
derlich,

13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Gegenmafnah-
men sind, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, an-
zugeben; den Hinweis, daB der Patient aufgefordert
werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede Nebenwir-
kung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht
aufgefiihrt ist,

14. den Hinweis, daB das Arzneimittel nach Ablauf des
auf Behéltnis und &uBerer Umhllung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anzuwenden ist, und, soweit
erforderlich, die Angabe der Haltbarkeit nach Offnung
des Behdltnisses oder nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung durch den Anwender
und die Wamung vor bestimmten sichtbaren Anzei-
chen dafiir, daB das Arzneimittel nicht mehr zu ver-
wenden ist,

15. das Datum der Fassung der Packungsbeilage.

Erlduternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen
sind zuldssig. Sofem die Angaben nach Satz 1 in der
Packungsbeilage zusétzlich in einer anderen Sprache wie-
dergegeben werden, missen in dieser Sprache die glei-
chen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht flr Arz-
neimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht
bedurfen. Weitere Angaben sind zuléssig, soweit sie mit
der Verwendung des Arzneimittels in Zusammenhang ste-
hen, fur die gesundheitliche Aufkldrung wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Béi den
Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimmter
Personengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende
Frauen, dltere Menschen oder Personen mit spezifischen
Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit erforder-
lich, mégliche Auswirkungen der Anwendung auf die Fahr-
tlichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimmter
Maschinen anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8
und 10 kénnen zusammengefaBt werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und gedinderter
Fassungen ist der zustindigen Bundesoberbehérde un-
verziiglich zu libersenden, soweit nicht das Arzneimittel
von der Zulassung oder Registrierung freigestelit ist.



3026

(2) Es sind femner in der Packungsbeilage Hinweise auf
Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine wirksame und unbe-
denkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist,
und fir die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshin-
weise anzugeben, sowelt dies nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder
durch Auflage der zustindigen Bundesoberbehtrde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverord-
nung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind femer die Vor-
sichtsmaBnahmen aufzufihren, die der Verwender und
der Patient wihrend der Zubereitung und Verabreichung
des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung des Transport-
behéliters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homdopa-
thische Arzneimittel eingetragen sind, muf8 bei der
Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 der Hinweis
~Homdbopathisches Arzneimittel* angegeben werden.
Angaben liber Anwendungsgebiete dirfen nicht gemacht
werden; an deren Stelle ist die Angabe ,Registriertes
homdopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer
therapeutischen Indikation* und bei Arzneimittein, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, der Hinweis an
den Anwender, bei wihrend der Anwendung des Arznei-
mittels fortdauerndenKrankheitssymptomen medizini-
schen Rat einzuholen, aufzunehmen. Die Angaben nach
Absatz 1 Satz1Nr. 4,7, 9, 12, 13 und 15 kdnnen entfallen.
Die Sétze 1 bis 3 gelten entsprechend flr Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestelit
sind.

(3a) 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 zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, mussen ferner folgende Angaben gemacht
werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimittel-Vormischungen Hinweise fiir die sach-
gerechte Herstellung der Fltterungsarzneimittel, die
hierfiir geeigneten Mischfuttermitteltypen und Her-
stellungsverfahren, die Wechselwirkungen mit nach
Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen sowie
Angaben (ber die Dauer der Haltbarkeit der Fitte-
rungsarzneimittel,

3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, besondere
VorsichtsmaBnahmen fir die Beseitigung von nicht
vetwendeten Arzneimittein.

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die wirksamen
Bestandteile nach Art und Menge anzugeben. Die Angabe
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und die Angabe des Herstellers
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 kénnen entfallen. Der Hinweis
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 13 ist mit der MaBgabe anzuge-
ben, da8 der Tierhalter zur Mitteilung der genannten
Nebenwirkungen an den Tierarzt oder Apotheker aufge-,
fordert werden soll.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und 13 vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden, so kénnen
sie entfallen. Werden auf der Packungsbeilage weitere

Angaben gemacht, so miissen sie von den Angaben nach -

den Absitzen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein.
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(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach
den Absétzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben auf dem
Behdltnis oder auf der &uBeren Umhiillung stehen. Ab-
satz 5 findet entsprechende Anwendung.

§11a
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten, Apothekern und, soweit es
sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt, anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsmaBig ausiiben, fir Fertigarzneimittel, die
der Zulassungspflicht unterliegen oder von der Zulassung
freigestelit sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 und fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine Gebrauchs-
information fiir Fachkreise (Fachinformation) zur Verfi-
gung zu stellen. Diese muB die Uberschrift ,Fachinforma-
tion“ tragen und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift
enthalten:

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

2. Dbei Arzneimitteln, die nur auf drztliche, zahnarztliche
oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen, den Hinweis ,Verschreibungspflichtig®, bei
Betdubungsmitteln den Hinweis ,,Betdubungsmittel”,
bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, den Hinweis
~Apothekenpflichtig“, bei Arzneimitteln, die einen
Stoff oder eine Zubereitung nach § 49 enthalten, den
Hinweis, daB dieses Arzneimittel einen Stoff enthiit,
dessen Wirkung in der medizinischen Wissenschaft
noch nicht aligemein bekannt ist und fiir das der
pharmazeutische Untemehmer der zustdndigen Bun-
desoberbehérde einen Erfahrungsbericht nach § 49
Abs. 6 vorzulegen hat,

3. die Stoff- oder Indikationsgruppe, die Bestandteile
nach der Art und die arzneilich wirksamen Bestand-
teile nach Art und Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwen-
dung,

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

die Warmnhinweise, soweit dies fiir Behiltnisse, uBere
Umhdllungen, die Packungsbeilage oder die Fach-
information durch Auflagen der zustindigen Bun-
desoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a
angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12
Abs. 1 Nr. 3 oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist,

9. die wichtigsten Inkompatibilitdten,
10. die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

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

12. NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel,

13. die pharmakologischen und toxikologischen Eigen-
schaften und Angaben (iber die Pharmakokinetik
und Bioverfligbarkeit, soweit diese Angaben fiir die
therapeutische Verwendung erforderlich sind,
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14. soweit erforderlich sonstige Hinweise, insbesondere
Hinweise fiir die Anwendung bei bestimmten Patien-
tengruppen,

15. die Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich,
die Haltbarkeit nach der Offnung des Behiltnisses
oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zube-
reitung durch den Anwender,

16. die besonderen Lager- und Aufbewahrungshinweise,

16a. soweit erforderlich, besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung von nicht verwendeten Arznei-
mitteln,

17. die Darreichungsformen und PackungsgroBen,
18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Information,

19. den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers.

Weitere Angaben sind zuldssig, wenn sie mit der Verwen-
dung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und
den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen; sie mis-
sen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und
abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedirfen oder nach
einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestelit sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem
sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem,
das zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben.

{1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Ein-
zelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, zusétzliche
detaillierte Anweisungen fiir die extemporane Zubereitung

und die Qualitétskontrolle fiir diese Zubereitung sowie,.

soweit erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben,
wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder
das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen
entspricht.

(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, mUssen ferner die Angaben nach § 11
Abs. 4 gemacht werden,

(2) Der pharmazeutische Untemehmer ist verpflichtet,
die Anderungen der Fachinformation, die fir die Therapie
relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form
zugénglich zu machen. Die zustindige Bundesober-
behorde kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestim-
men, in welcher Form die Anderungen allen oder be-
stimmten Fachkreisen zugénglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und geénderter Fas-
sungen ist der zustandigen Bundesoberbehdrde unver-
zuglich zu libersenden, soweit nicht das Arzneimittel von
der Zulassung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arz-
neimitteln, die ausschlieBlich von Angehdrigen der Heil-
berufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der
Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage
erfiilit werden. Die Packungsbeilage muB mit der Uber-
schrift ,Gebrauchsinformation und Fachinformation“ ver-
sehen werden.

§12

Ermidchtigung firr die Kennzeichnung,
die Packungsbeilage und die Packungsgré8en

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
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1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf andere Arznei-
mittel und den Umfang der Fachinformation auf weitere
Angaben auszudehnen,

2. vorzuschreiben, daB die in den §§ 10 und 11 genann-
ten Angaben dem Verbraucher auf andere Weise {iber-
mittelt werden,

3. fur bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen
vorzuschreiben, daB Wamhinweise, Wamzeichen oder
Erkennungszeichen auf

a) den Behéltnissen, den duBeren Umhiillungen, der
Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, daB bestimmte Bestandteile nach der
Art auf den Behiltnissen und den &uB3eren Umhiillun-
gen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbei-
lage hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemaiBen
Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicher-
zustellen und um eine unmittelbare oder mittelbare
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu ver-
hiiten, die infolge mangelnder Unterrichtung eintreten
kdnnte.

(1a) Das Bundesministerium wird femer ermichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der
Angabe auf Behaltnissen und duBeren Umh(ilungen oder
in der Packungsbeilage zusammenfassende Bezeichnun-
gen zuzulassen, soweit es sich nicht um wirksame Be-
standteile handelt und eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier infolge
mangelnder Unterrichtung nicht zu beflrchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium filr Em&hrung, Land-
wirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handeit, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Das Bundesministerium wird femer erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates zu bestimmen, da3 Arzneimittel nur in bestimmten
Packungsgré8en in den Verkehr gebracht werden diirfen
und von den pharmazeutischen Unternehmem auf den
8uBeren Behiltnissen oder, sowsit verwendet, auf den
&uBeren Umhillungen entsprechend zu kennzeichnen
sind. Die Bestimmung dieser PackungsgrdBen erfoigt fir
bestimmte arzneilich wirksame Bestandteile und berlick-
sichtigt die Anwendungsgebiete, die Anwendungsdauer
und die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der
PackungsgroBen ist grundsitzlich von einer Dreiteilung
auszugehen;

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer oder Vertrag-
lichkeitstests,

2. Packungen fiir mittlere Anwendungsdauer,

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

§13
Herstellungseriaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, Testsera, Testantigene oder chirurgisches Nahtma-
terial*) oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer
Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestelit
werden, gewerbs- oder berufsmiBig zum Zwecke der
Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer Erlaubnis
der zustindigen Behdrde. Das gleiche gilt fir juristische
Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften
des blrgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der
Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. Eine Abgabe an
andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person,
die das Arzneimittel herstelit, eine andere ist als die, die es
anwendet.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstellung von
Arzneimitteln im Rahmen des (iblichen Apotheken-
betriebs,

2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem
Gesetz Uiber das Apothekenwesen Arzneimittel abge-
ben darf,

3. der Tierarzt fiir die Herstellung von Arzneimitteln, die er
fur die von ihm behandelten Tiere abgibt; |48t er im Ein-
zelfall fur die von ihm behandelten Tiere unter seiner
Aufsicht aus Arzneimittel-Vormischungen und Misch-
futtermitteln Fiitterungsarzneimitte! durch einen ande-
ren herstellen, so bedarf auch dieser insoweit keiner
Eraubnis,

4. der GroBhdndier fir das Umfiillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverdnderter
Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Ver-
braucher bestimmte Packungen handelt,

5. der Einzelhdndler, der die Sachkenntnis nach § 50
besitzt, filr das Umfillen, Abpacken oder Kennzeich-
nen von Arzneimittein zur Abgabe in unveranderter
Form unmittelbar an den Verbraucher.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fir die Herstel-
lung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Testaller-
genen, Testsera, Testantigenen und radioaktiven Arznei-
mittein. Die Ausnahmen nach Satz 1 Nr. 3 gelten fir die
Herstellung von Fitterungsarzneimittein nur, wenn die
Herstellung in Betrieben erfolgt, die eine Erlaubnis nach
Absatz 1 oder eine nach futtermittelrechtlichen Vorschrif-
ten durch die zustindige Behbtrde erteilte Anerkennung
zur Herstellung von Mischfuttermitteln unter Verwendung
bestimmter Zusatzstoffe oder von Vormischungen mit sol-
chen Zusatzstoffen besitzen.

(3) Einer Eraubnis bediirfen ferner nicht Impfanstalten,
soweit sie von den Landemn zur Herstellung von Pocken-
impfstoffen eingerichtet sind.

*) GemaB § 51 Nr. 3 in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Gesetzes (iber
Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) werden in § 13
Abs. 1 Satz 1 mit Wirkung vom 1. Januar 1985 das Komma nach dem
Wort Testsera” durch das Wort ,oder” ersetzt und nach dem Wort
«Testantigene” die Worter ,oder chirurgisches Nahtmaterial® gestri-
chen.
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(4) Die Entscheidung iiber die Erteilung der Eraubnis
trifft die zustindige Beh6rde des Landes, in dem die
Betriebsstétte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitun-
gen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und Test-
antigenen ergeht die Entscheidung (iber die Erfaubnis im
Benehmen mit der zustindigen Bundesoberbehérde.

§14

Entscheidung
iiber die Herstellungseriaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel her-
gestelit werden sollen (Herstellungsleiter), die erfor-
derliche Sachkenntnis nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
gepruft werden solien (Kontrolleiter), die erforderliche
Sachkenntnis nicht besitzt,

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

4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebsieiter

die zur Austibung ihrer Tétigkeit erforderliche Zuver-
|1&ssigkeit nicht besitzen,

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebsleiter
die ihnen obliegenden Verpflichtungen nicht stindig
erflllen kdnnen,

Sa. in Betrieben, die Fltterungsarzneimittel aus Arznei-
mittel-Vormischungen herstellen, die Person, der die
Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstel-
lung Ubertragen ist, nicht ausreichende Kenntnisse
und Erfahrungen auf dem Gebiete der Mischtechnik
besitzt oder

6. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die beabsich-
tigte Herstellung, Prifung und Lagerung der Arznei-
mittel nicht vorhanden sind.

(2) Der Vertriebsleiter kann zugleich Herstellungsleiter
sein. in Betrieben, die ausschlieBlich die Erdaubnis fiir das
Umfllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimittein
oder fir das Herstellen von Fitterungsarzneimittein aus
Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann der Her-
stellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter
sein.

{3) In Betrieben, die ausschliellich natlrliche Heilwisser
sowie Bademoore, andere Peloide und Gase fiir medizini-
sche Zwecke sowie Pflanzen oder Pflanzenteile gewinnen,
abfillen oder kennzeichnen, kann der Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein.

(4) Die Priiffung der Arzneimittel kann teitweise auBBer-
halb der Betriebsstéatte in beauftragten Betrieben durch-
geflihrt werden, wenn bei diesen geeignete Rdume und
Einrichtungen hierfir vorhanden sind.

{5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méngeln inner-
halb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Min-
geln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu
versagen. -
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§15
Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis ais
Herstellungsleiter oder als Kontrolleiter wird erbracht
durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis (iber eine nach abgeschiossenem Hoch-
schulstudium der Pharmazie, der Chemie, der Biologie,
der Human- oder der Veterindrmedizin abgelegte Pri-
fung

und eine mindestens zweijihrige praktische Tétigkeit in
der Arzneimittelherstellung oder in der Arzneimittelprii-
fung.

(2) In den Féllen des Absatzes 1 Nr. 2 muf3 der zusténdi-
gen Behdrde nachgewiesen werden, daB das Hochschul-
studium theoretischen und praktischen Unterricht in min-
destens folgenden Grundfachemn umfaBt hat und hierin
ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:

Experimentelle Physik
Aligemeine und anorganische Chemie
Organische Chemie
Analytische Chemie
Pharmazeutische Chemie
Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie
Pharmazeutische Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und die ausrei-
chenden Kenntnisse kénnen an einer Hochschule auch
nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des
Absatzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prifung nachgewie-
sen werden.

(3) Firr die Herstellung und Priifung von Blutzubereitun-
gen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und
Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle
der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 muB} eine minde-
stens dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiete der medizini-
schen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie*) nach-
gewiesen werden. Flr das Abpacken und Kennzeichnen
verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(4) Die praktische Tétigkeit nach Absatz 1 muB in einem
Betrieb abgeleistet werden, fir den eine Eriaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften, einen anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, mit
dem eine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten nach
§ 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erforderlich fur das
Herstellen von Futterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-
Vormischungen; Absatz 2 findet keine Anwendung.

*) GemaB Artikel 1 Nr. 8 in Verbindung mit Artikei 6 Abs. 2 Nr. 1 des Flinften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 9. August 1994
(BGBI. 1 S. 2071) werden in § 15 Abs. 3 Satz 2 mit Wirkung vom
17. August 1995 nach dem Wort ,Mikrobiologie* die Worte ,sowie fiir
Biutzubereitungen zusétzlich ein Jahr Erfahrungen in der Transfusions-
medizin“ eingefigt.
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§16
Begrenzung der Herstellungseriaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fir eine bestimmte
Betriebsstitte und fir bestimmte Arzneimittel und Arznei-
mittelformen erteilt, in den Féllen des § 14 Abs. 4 auch fir
eine bestimmte Betriebsstitte des beauftragten Betrie-
bes.

§17
Fristen fir die Erteilung

(1) Die zusténdige Behorde hat eine Entscheidung lber
den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist
von drei Monaten zu treffen.

(2) Beantragt ein Eraubnisinhaber die Anderung der
Edaubnis in bezug auf die herzustellenden Arzneimittel
oder in bezug auf die R4ume und Einrichtungen im Sinne
des § 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behdrde die Entscheidung
innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Aus-
nahmefdllen verldngert sich die Frist um weitere zwei
Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter
Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu setzen.

(3) Gibt die Behérde dem Antragsteller nach § 14
Abs. 5 Gelegenheit, Mdngeln abzuhelfen, so werden die
Fristen bis zur Behebung der Ménge! oder bis zum Ablauf
der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hem-
mung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller
die Aufforderung zur Behebung der Mingel zugestelit
wird.

§18
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtrag-
lich bekannt wird, daf8 einer der Versagungsgriinde nach
§ 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer der
Versagungsgriinde nachtréaglich eingetreten, so ist sie zu
widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen
der Erlaubnis angeordnet werden. § 13 Abs. 4 findet ent-
sprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Behorde kann vorldufig anordnen,
daB die Herstellung eines Arzneimittels eingestelit wird,
wenn der Hersteller die fur die Herstellung und Priifung zu
fihrenden Nachweise nicht vorlegt. Die vorldufige Anord-
nung kann auf eine Charge beschrankt werden.

§19
Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungsleiter ist dafilr verantwortlich, daf
die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften Gber den
Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt, gelagert und
gekennzeichnet werden sowie mit der vorgeschriebenen
Packungsbeilage versehen sind.

(2) Der Kontrolleiter ist dafiir verantwortlich, daB die Arz-
neimittel entsprechend den Vorschriften Gber den Verkehr
mit Arzneimitteln auf die erforderliche Qualitidt geprift
sind.
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(3) Der Vertriebsleiter ist, soweit nicht nach den Absét-
zen 1 und 2 die Verantwortung beim Herstellungsleiter
oder beim Kontrolleiter*) liegt, dafir verantwortlich, daB
die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften (iber den
Verkehr mit Arzneimitteln in den Verkehr gebracht und die
Vorschriften tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heil-
wesens beachtet werden.

(4) In den Féllen des § 14 Abs. 4 bleibt die Verantwor-
tung des Kontrolleiters bestehen.

§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsel in der Per-
son des Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters unter
Vorlage der Nachweise (iber die Anforderungen nach § 14
Abs. 1 Nr. 1 bis 5 sowie jede wesentliche Anderung der
Raume oder Einrichtungen der in der Erlaubnis bestimm-
ten Betriebsstatte der zustdndigen Behdrde vorher anzu-
zeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel in der Per-
son des Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters hat
die Anzeige unverzglich zu erfolgen.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehérde zuge-
lassen sind. Das gilt auch fiir Arzneimittel, die keine Fertig-
arzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sofern sie nicht an pharmazeutische Untemehmer abge-
geben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung
von Arzneimitteln besitzen.

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf
Grund nachweislich hiufiger drztlicher oder zahnérzt-
licher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungs-
schritten in einer Apotheke in ChargengrdBen bis zu
hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im
Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs hergestelit
werden und zur Abgabe in dieser Apotheke bestimmt
sind,

2. zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind,

3. Futterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgeméan
aus Arzneimittel-Vormischungen hergestellt sind, far
die eine Zulassung nach § 25 erteilt ist,

4. fur Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes
in Apotheken oder in tierdrztlichen Hausapotheken
hergestellt werden oder

5. zur klinischen Prifung bei Tieren oder zur Rlickstands-
priufung bestimmt sind.

*) Gemas Artikel 1 Nr. 9 in Verbindung mit Artikel 6 Abs. 2 Nr. 2 des Fiinften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 9. August 1994
(BGBI.18. 2071) werden in § 19 Abs. 3 mit Wirkung vom 17. August 1996
nach dem Wort ,Kontrolleiter* die Worte ,,oder nach § 74a beim Infor-
mationsbeauftragten“ eingefigt.
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(2a) Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb von
Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen enthalten und zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestelit werden,
wenn flir die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fir
die betreffende Tierart oder das Anwendungsgebiet nicht
zur Verfigung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst emstlich gefahrdet wére, eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefihrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu beflirchten ist und die Arznei-
mittel zur Anwendung durch den Tierarzt oder zur Verab-
reichung unter seiner Aufsicht bestimmt sind. Die Arznei-
mittel ddrfen jedoch nur Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen enthalten, die in Arzneimitteln enthalten sind, die
zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind; als Herstellen im
Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umifiillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverénderter Form.
Die Satze 1 und 2 gelten nicht fiir registrierte oder von der
Registrierung freigestelite homdopathische Arzneimittel,
deren Verdiinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz nicht
unterschreitet.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unter-
nehmer zu beantragen. Fur ein Fertigarzneimittel, das in
Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf
Grund einheitlicher Vorschriften hergestelit und unter
einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgege-
ben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der Herstel-
lungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel
fir mehrere Apotheken oder sonstige Einzelhandelsbe-
triebe hergestelit und soll es unter deren Namen und unter
einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abge-
geben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu
beantragen.

§22
Zulassungsunteriagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung missen vom Antrag-
steller folgende Angaben in deutscher Sprache beigefigt
werden:

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

N

. die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

. die Darreichungsform,

w

. die Wirkungen,

. die Anwendungsgebiete,
. die Gegenanzeigen,

. die Nebenwirkungen,

0w O N OO O, b

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

11. kurzgefaBte Angaben Uber die Herstellung des Arz-
neimittels,

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

13. die Packungsgréfien,
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14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbar-
keit, die Art der Aufbewahrung, die Ergebnisse von
Haltbarkeitsversuchen,

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontroll-
methoden).

{2) Es sind femer vorzulegen:
1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologi-

scher oder mikrobiologischer Versuche und die zu ihrer |

Ermittiung angewandten Methoden (analytische Prii-
fung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologi-
schen Versuche (pharmakologisch-toxikologische
Prufung),

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen arzt-
lichen, zahnarztlichen oder tierdrztlichen Erprobung
{klinische Prifung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu belegen, daB
aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifungen her-
vorgehen.

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

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkungen und Neben-
wirkungen bereits bekannt und aus dem wissenschaft-
lichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammenset-
zung bereits einem Arzneimittel nach Nummer 1 ver-
gleichbar ist,

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

Zu beriicksichtigen sind femer die medizinischen Erfah-
rungen der jeweiligen Therapierichtungen.

(3a) Enthalt das Arzneimittel mehr als einen arzneilich
wirksamen Bestandteil, so ist zu begriinden, daf3 jeder
arzneilich wirksame Bestandteil einen Beitrag zur positi-
ven Beurteilung des Arzneimittels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimittein, die Generatoren
sind, sind femer eine allgemeine Beschreibung des
Systems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestand-
teile des Systems, die die Zusammensetzung oder Qua-
litdt der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen kén-
nen, und qualitative und quantitative Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats anzugeben.

{4) Wird die Zulassung fiir ein im Geltungsbereich dieses
Gesetzes hergestelites Arzneimitte! beantragt, so muB der
Nachweis erbracht werden, daB der Hersteller berechtigt
ist, das Arzneimittel herzustellen. Dies gilt nicht fiir einen
Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fir ein auBBerhalb des Geltungs-
bereiches dieses Gesetzes hergestelites Arzneimittel
beantragt, so ist
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1. der Nachweis zu erbringen, da83 der Hersteller nach
den gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungs-
tandes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und
im Falle des Verbringens aus einem Land, das nicht
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder
anderer Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum ist, daB der Einfiihrer
eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen des Arznei-
mittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
berechtigt,

2. die Genehmigung fir das Inverkehrbringen im Herstel-
ungsland beizufiigen; ist eine soiche Genehmigung
nicht erteilt, so sind die Griinde hierfur anzugeben.

(6) Soweit eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen
in einem anderen Staat oder in mehreren anderen Staaten
beantragt, erteilt oder versagt oder ein Antrag zurickge-
nommen worden ist, ist dies anzugeben.

{7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das Behiltnis, die
4uBere Umhlillung und die Packungsbeilage vorgesehe-
nen Angaben sowie der Entwurf einer Fachinformation
nach § 11a Abs. 1 Satz 2 beizufiigen. Die zustindige
Bundesoberbehdrde kann verlangen, daB ihr ein oder
mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels
einschlieBlich der Packungsbeilagen vorgelegt werden.

§23

Besondere Unterlagen
bei Arzneimitteln fiir Tiere

(1) Bei Arzneimittein, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, ist tiber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen tber die
Ergebnisse der Riickstandsprifung, insbesondere
tber den Verbleib der wirksamen Bestandteile und
deren Umwandlungsprodukte im Tierkdrper und Uber
die Beeinflussung der Lebensmitte! tierischer Herkunft,
soweit diese fir die Beurteilung von Wartezeiten unter
Berucksichtigung festgesetzter Hoéchstmengen erfor-
derlich sind, zu begriinden,

2. ein routinemaBig durchfihrbares Verfahren zu
beschreiben, mit dem Riickstdnde nach Art und
Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher Stoffe,
insbesondere in soichen Mengen, die festgesetzte
Hbéchstmengen Gberschreiten, zuverldssig nachgewie-
sen werden kdnnen oder mit dem auf solche Riick-
sténde 2zuverlassig riickgeschlossen werden kann
(Rickstandsnachweisverfahren), und durch Unter-
lagen zu belegen und

3. bel einem Arzneimittel, dessen wirksamer Bestand-
teil in Anhang |, I oder It der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festle-
gung von Hochstwerten fir Tierarzneimittelriickstande
in Nahrungsmittein tierischen Ursprungs (ABl. EG
Nr. L 224 S. 1) nicht aufgefiihrt ist, ein Doppel der bei
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
nach Anhang V dieser Verordnung eingereichten
Unterlagen vorzulegen.



3032

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als Tréger-
stoff bestimmte Mischfuttermittel unter Bezeichnung des
Futtermitteltyps anzugeben. Es ist auBerdem zu begriin-
den und durch Unterlagen zu belegen, daB sich die Arznei-
mittel-Vormischungen flr die bestimmungsgemé&Be.Her-
stellung der Futterungsarzneimittel eignen, insbesondere
daB sie unter Berticksichtigung der bei der Mischfuttermit-
telherstellung zur Anwendung kommenden Herstellungs-
verfahren eine homogene und stabile Verteilung der wirk-
samen Bestandteile in den Fiitterungsarzneimitteln erlau-
ben; femer ist zu begriinden und durch Unterlagen zu
belegen, fir welche Zeitdauer die Fiitterungsarzneimittel
haltbar sind. Darliber hinaus ist eine routineméflig durch-
fihrbare Kontrollmethode, die zum qualitativen und
quantitativen Nachweis der wirksamen Bestandteile in
den Fitterungsarzneimitteln geeignet ist, zu beschreiben
und durch Unterlagen (iber Priifungsergebnisse zu be-

legen.

(3) Aus den Unterlagen Uber die Ergebnisse der Riick-
standspriifung und liber das Ruckstandsnachweisverfah-
ren nach Absatz 1 sowie aus den Nachweisen (ber die
Eignung der Arzneimittel-Vormischungen fiir die bestim-
mungsgemiBe Herstellung der Fitterungsarzneimittel
und den Priifungsergebnissen tiber die Kontrolimethoden
nach Absatz 2 missen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prii-
fungen hervorgehen. An Stelle der Unterlagen, Nachweise
und Priifungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wis-
senschatftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden.

(3a) Erfordert die Aufbewahrung des Arzneimittels oder
seine Verabreichung an Tiere oder die Beseitigung seiner
Abfdlle besondere Vorsichts- oder SicherheitsmaBnah-
men, um Gefahren fiir die Umwelt oder die Gesundheit
von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, so ist
dies ebenfalls anzugeben. Angaben zur Verminderung
dieser Gefahren sind beizufiigen und zu begriinden.

(4) Die zustandige Bundesoberbehérde macht die
Ruckstandsnachweisverfahren nach Absatz 1 Nr. 2
bekannt.

§24
Sachverstindigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und § 23
erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von Sachver-
sténdigen beizufiigen, in denen die Kontrolimethoden,
Prifungsergebnisse und Riickstandsnachweisverfahren
zusammengefaBt und bewertet werden. Im einzelnen muB
aus den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arzneimittel
die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
angemessene Qualitdt aufweist, ob die vorgeschla-
genen Kontrolimethoden dem jewelligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und zur
Beurteilung der Qualitit geeignet sind,

2. aus dem phammakologisch-toxikologischen Gutach-
ten, welche toxischen Wirkungen und welche pharma-
kologischen Eigenschaften das Arzneimittel hat,

3. aus dem Klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei
den angegebenen Anwendungsgebieten angemessen
wirksam ist, ob es vertréglich ist, ob die vorgesehene
Dosierung zweckmiBig ist und welche Gegenanzeigen
und Nebenwirkungen bestehen,
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4. aus dem Gutachten Uber die Rickstandsprifung, ob
und wie lange nach der Anwendung des Arzneimittels
Ruickstédnde in den von den behandelten Tieren ge-
wonnenen Lebensmittein auftreten, wie diese Riick-
sténde zu beurteilen sind, ob die vorgesehene Warte-
zeit ausreicht und ob das Riickstandsnachweisverfah-
ren Rickstinde nach Art und Menge gesundheitlich
nicht unbedenklicher Stoffe zuverlassig nachzuweisen
vermag und routinemiBig durchfihrbar ist.

Aus dem Gutachten muB femer hervorgehen, daB die
nach Ablauf der angegebenen Wartezeit vorhandenen
Rickstdnde nach Art und Menge die nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 festgesetzten Héchstmengen unter-
schreiten,

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach
§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 vorgelegt wird, muB aus
den Gutachten hervorgehen, daB das wissenschaftliche
Erkenntnismaterial in sinngeméBer Anwendung der Arz-
neimittelprifrichtiinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten missen Angaben (ber den Namen,
die Ausbildung und die Berufstétigkeit der Sachverstandi-
gen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragsteller
beigefligt werden. Die Sachverstandigen haben das Gut-
achten eigenhédndig zu unterschreiben und dabei den Ort
und das Datum der Erstellung des Gutachtens anzu-
geben.

§24a

Verwendung von Unterlagen
eines Vorantragstellers

(1) Der Antragsteller kann bei einem Arzneimittel, das
der Verschreibungspflicht nach § 49 unterliegt oder unter-
legen hat, auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 und
§ 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachverstindigengutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines friiheren Antrag-
stellers (Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofem er die
schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers vorlegt. Der
Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu &uBBem. Der
Zustimmung des Vorantragstellers bedarf es nicht, wenn
der Antragsteller nachweist, daB die erstmalige Zulassung
des Arzneimittels in einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften langer als zehn Jahre zurlickliegt.

(2) (weggefallen)

§24b
Nachforderungen

Miissen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich
gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt die
zustindige Bundesoberbehdérde jedem Zulassungsinha-
ber mit, welche Unterlagen fiir die weitere Beurteilung
erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der (ibrigen
beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustindige Bundes-
oberbehdrde gibt den beteiligten Zulassungsinhabemn
Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmen-
den Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt
eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die zustin-
dige Bundesoberbeh&rde und unterrichtet hiervon unver-
zlglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht auf
die Zulassung ihres Arzneimittels verzichten, verpflichtet,
sich jeweils mit einem der Zah! der beteitigten Zulassungs-
inhaber entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen
fur die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften
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als Gesamtschuldner. Die Sétze 1 bis 4 gelten entspre-
chend fur die Nutzer von Standardzulassungen sowie,
wenn inhalitlich gleiche Unterlagen von mehreren Antrag-
stellen in laufenden Zulassungsverfahren gefordert wer-
den.

§24c
Aligemeine Verwertungsbefugnis

Die zustdndige Bundesoberbehérde kann bei Erflllung
ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorliegende Unter-
lagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22 Abs. 1
Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofem die erst-
malige Zulassung des Arzneimittels in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Gemeinschaften langer als zehn Jahre
zurlickliegt oder ein Verfahren nach § 24b noch nicht
abgeschlossen ist.

§25
Entscheidung {iber die Zulassung

(1) Die zusténdige Bundesoberbehérde erteilt die Zulas-
sung schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungsnummer.
Die Zulassung gilt nur fir das im Zulassungsbescheid
aufgefihrte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach
einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt und
nicht verschreibungspflichtig sind, auch fir die in einem
nach § 25 Abs. 7 Satz 1 bekanntgemachten Ergebnis
genannten und im Zulassungsbescheid aufgefihrten Ver-
dinnungsgrade.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde darf die Zulas-
sung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollistandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausrei-
chend gepriift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln angemessene Qualitit auf-
weist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene
therapeutische Wirksamkeit fehit oder diese nach
dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend
begrindet ist,

5. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, daB es bei bestimmungsgem&Bem Gebrauch
schidliche Wirkungen hat, die ber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ver-
tretbares MaB hinausgehen,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthilt, eine ausreichende
Begriindung fehlit, daB jeder arzneilich wirksame
Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beurteilung
des Arzneimittels leistet, wobei die Besonderheiten
der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften
Bewertung zu berticksichtigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. das angegebene Riickstandsnachweisverfahren nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbedenkliche
Stoffe nicht zuverldssig nachzuweisen vermag oder
nicht routineméBig durchfihrbar ist, -
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6b. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qualitativen
und quantitativen Nachweis der wirksamen Bestand-
teile in den Fitterungsarzneimittein angewendeten
Kontrolimethoden nicht routineméBig durchfihrbar
sind,

6¢. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt
ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und
einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil ent-
héit, der nicht in Anhang !, 1l oder [l der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetz-
liche Vorschriften oder gegen eine Verordnung oder
eine Richtlinie des Rates oder der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften verstoBen wiirde,

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach § 36
Abs. 1 von der Pflicht zur Zulassung freigestelit oder
mit einem solchen Arzneimittel in der Art der arzneilich
wirksamen Bestandteile identisch sowie in deren
Menge vergleichbar ist, soweit kein berechtigtes
Interesse an einer Zulassung nach Absatz 1 zu
Exportzwecken glaubhaft gemacht wird.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt
werden, weil therapeutische Ergebnisse nur in einer
beschrankten Zahl von Féllen erzielt worden sind. Die
therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller
nicht entsprechend dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, daB3 sich mit
dem Arzneimittel therapeutische Ergebnisse erzielen
lassen,

(3) Die Zulassung ist flr ein Arzneimittel zu versagen,
das sich von einem zugelassenen oder bereits im Verkehr
befindlichen Arzneimitte! gleicher Bezeichnung in der Art
oder der Menge der wirksamen Bestandteile unterschei-
det. Abweichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der
Menge der wirksamen Bestandteile unschadlich, wenn
sich die Arzneimittel in der Darreichungsform unterschei-
den.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mangeln inner-
halb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Man-
gein nicht abgehoilfen, so ist die Zulassung zu versagen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung der einge-
reichten Unterlagen und auf der Grundlage der Sachver-
stdndigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der
Unterlagen kann die zustdndige Bundesoberbehdrde
eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachver-
sténdige beiziehen oder Gutachten anfordemn. Die zustén-
dige Bundesoberbehérde kann femer die Beurteilung der
Unterlagen durch unabh#ngige Gegensachverstandige
durchfiihren lassen und legt deren Beurteilung der Zulas-
sungsentscheidung und, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die der Verschreibungspflicht nach § 49 unter-
liegen, dem der Zulassungskommission nach Absatz 6
Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentschei-
dung zugrunde. Als Gegensachverstindiger nach Satz 3
kann von der zustidndigen Bundesoberbehdrde beauftragt
werden, wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur
Ausiibung der Tatigkeit als Gegensachverstandiger erfor-
derliche Zuverldssigkeit besitzt. Dem Antragsteliler ist auf
Antrag Einsicht in die Gutachten zu gew#hren. Verlangt
der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstindige bei-
2uziehen, so sind auch diese zu horen. Flr die Berufung
als Sachverstandiger, Gegensachverstandiger und Gut-
achter gilt Absatz 6 Satz 5§ und 6 entsprechend.
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(5a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iber den
Européischen Wirtschaftsraum zugelassen worden, ist die
Zulassung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu
erteilen, es sei denn, daB ein Versagungsgrund nach

Absatz 2 vorliegt. Wenn ein Versagungsgrund nach’

Absatz 2 vorliegt, hat die zustdndige Bundesoberbehérde
die Ausschisse fiir Arzneispezialitdten oder fir Tierarznei-
mittel zu befassen.

(5b) Ist ein Verfahren nach der Richtlinie 87/22/EWG
vom 22, Dezember 1986 durchgefihrt worden, dann ist
die Zulassung zu erteilen, wenn sie von den Ausschiissen
fur Arzneispezialitdten oder fir Tierarzneimittel befiirwor-
tet worden ist. '

(5¢) Soweit ein Bewertungsbericht vorgelegt wird, der
von einem Staat ausgestellt worden ist, der an der Verein-
barung (iber die gegenseitige Anerkennung von Bewer-
tungsberichten teilnimmt, Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder ein anderer Vertragsstaat des Ab-
kommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum ist,
soll die Entscheidung auf der Grundlage des Bewertungs-
berichts getroffen werden.

{6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arz-
neimittels, das der Verschreibungspflicht nach § 49 unter-
liegt, ist eine Zulassungskommission zu héren. Die An-
hérung erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten
Unterlagen, der Sachversténdigengutachten, der angefor-
derten Gutachten, die Stellungnahmen der beigezogenen
Sachverstindigen, das Priifungsergebnis und die Griinde,
die fir die Entscheidung tber die Zulassung wesentlich
sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachversténdi-
gen. Weicht die Bundesoberbehérde bei der Entschei-
dung tiber den Antrag von dem Ergebnis der Anhérung ab,
so hat sie die Griinde fiir die abweichende Entscheidung
darzulegen. Das Bundesministerium beruft die Mitglieder
der Zulassungskommission auf Vorschlag der Kammemn
der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte,
Zahnirzte, Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der
pharmazeutischen Unternehmer. Bei der Berufung sind
die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu beriick-
sichtigen. In die Zulassungskommission werden Sachver-
stdndige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsge-
bieten, auf dem Gebiet der jeweiligen Stoffgruppe und in
der jeweiligen Therapierichtung lber wissenschaftliche
Kenntnisse verfiigen und praktische Erfahrungen gesam-
melt haben.

(7) Fir Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterliegen, werden bei der zustindigen Bun-
desoberbehtrde Kommissionen fir bestimmte Anwen-
dungsgebiete, Stoffgruppen oder Therapierichtungen
gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende
Anwendung. Die zustdndige Bundesoberbehérde kann
zur Vorbereitung der Entscheidung {iber die Verldngerung
von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustindige
Kommission beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach
Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Stoffgruppe oder
Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthro-
posophie), ist die zustdndige Kommission zu betsiligen;
sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stel-
lungnahme. Soweit die Bundesoberbehdrde bei der Ent-
scheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommis-
sion nicht berticksichtigt, legt sie die Griinde dar.
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(8) Bei Sera, impfstoffen, Blutzubereitungen und Test-
allergenen erteilt die zustidndige Bundesoberbehdrde die
Zulassung entweder auf Grund der Priifung der einge-
reichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersuchun-
gen oder auf Grund der Beobachtung der Priifungen des
Herstellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustindigen
Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustindigen
Behdrde Betriebs- und Geschéftsriume zu den dblichen
Geschiftszeiten betreten und in diesen sowie in den dem
Betrieb dienenden Befdrderungsmittein Besichtigungen
vormehmen. Auf Verlangen der zustindigen Bundesober-
behodrde hat der Antragstelier das Herstellungsverfahren
mitzuteilen und das Arzneimitte! in einer fiir die Untersu-
chung ausreichenden Menge und in einem fir die Unter-
suchung geeigneten Zustand zur Verfligung zu stellen. Bei
diesen Arzneimitteln finden die Absitze 6 und 7 keine
Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwen-
dung auf die Priifung von Riickstandsnachwelsverfahren
nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 und auf Kontrolimethoden nach
§23 Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschiedene Darreichungsformen eines
Arzneimittels unter gleicher Bezeichnung oder werden
verschiedene Konzentrationen eines Arzneimittels glel-
cher Darreichungsform zugelassen, so ist eine einheitliche
Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kenn-
zeichen zur Unterscheidung der Darreichungsformen oder
Konzentrationen hinzugefiigt werden missen.

(10) Die Zulassung 148t die zivil- und strafrechtliche Ver-
antwortlichkeit des pharmazeutischen Untermehmers
unberihrt.

§25a
Vorpriifung

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde soll den Zulas-
sungsantrag durch unabhingige Sachverstindige auf
Volistédndigkeit und daraufhin priifen lassen, ob das Arz-
neimittel nach dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist.
§ 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwendung.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat
der Sachverstdndige dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mingeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen.

{3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter
Zugrundelegung der abschlieBenden Steflungnahme des
Sachverstindigen weiterhin unvolistindig oder manget-
haft im Sinne des § 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu
versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorpriifung
keine Anwendung.

§26
Arzneimittelpriifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium erldBt nach Anh&érung von
Sachverstandigen aus der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis mit Zustimmung des
Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften Gber die
von der zustdndigen Bundesoberbehérde an die analyti-
sche, pharmakologisch-toxikologische und klinische Pru-
fung sowie an die Riickstandspriifung, die routinemiBig
durchfihrbare Kontrolimethode und das Ruckstands-
nachweisverfahren zu stellenden Anforderungen und
macht diese als Arzneimittelprifrichtlinien im Bundes-
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anzeiger bekannt. Die Vorschriften missen dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen, ins-
besondere sind Tierversuche durch andere Prifverfahren
2u ersetzen, wenn dies nach dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse im Hinblick auf den Prifungszweck
vertretbar ist. Sie sind, soweit es sich um radioaktive Arz-
neimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Emahrung, Landwirtschaft und Forsten zu erlassen. Auf
die Berufung der Sachversténdigen findet § 25 Abs. 6
Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

(2) Die zustédndige Bundesoberbehdrde und die Kom-
missionen nach § 25 Abs. 7 haben die Arzneimittelpriif-
richtlinien sinngemaB auf das wissenschaftliche Erkennt-
nismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzu-
wenden, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arznei-
mittel zu beriicksichtigen sind. Als wissenschaftliches
Erkenntnismaterial gilt auch das nach wissenschaftlichen
Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungsmaterial.

(3) Die zustidndige Bundesoberbehdrde verdffentlicht im
Bundesanzeiger eine Liste der Arzneimittel, fiir die Biover-
fugbarkeitsuntersuchungen erforderlich sind. Sie aktuali-
siert die Liste nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse.

§27
Fristen fir die Erteilung

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Zulassung innerhalb einer
Frist von sieben Monaten zu treffen.

(2) Gibt die zustidndige Bundesoberbehtrde dem
Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mangeln
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der
Maéngel oder bis zum Ablauf der nach § 25 Abs. 4 gesetz-
ten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage,
an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung
der Méngel zugestellt wird. Das gleiche gilt fir die Frist, die
dem Antragsteller auf sein Verlangen hin eingerdumt wird,
auch unter Beiziehung von Sachversténdigen, Stellung zu
nehmen.

§28
Auflagenbefugnis

(1) Die zusténdige Bundesoberbehérde kann die Zulas-
sung mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch
nachtraglich angeordnet werden.

(2) Auflagen nach Absatz 1 kdnnen angeordnet werden,
um sicherzustellen, daf8

1. die Kennzeichnung der Behditnisse und &uBeren
Umhdllungen den Vorschriften des § 10 entspricht;
dabei kann angeordnet werden, daB angegeben wer-
den missen

a) Hinweise oder Wamhinweise, soweit sie erforder-
lich sind, um bei der Anwendung des Arzneimittels
eine unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten,
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b) Aufbewahrungshinweise fiir den Verbraucher und
Lagerhinweise fiir die Fachkreise, soweit sie gebo-
ten sind, um die erforderliche Qualitit des Arznei-
mittels zu erhalten,

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, dafl ange-
geben werden miissen

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hin-
weise oder Wamhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise flr den Verbraucher,
soweit sie geboten sind, um die erforderliche
Qualitédt des Arzneimittels zu erhalten,

die Fachinformation den Vorschriften des § 11a ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, daB8 ange-
geben werden missen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise
oder Warmnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise,
soweit sie geboten sind, um die erforderliche
Qualitit des Arzneimittels zu erhalten,

¢) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den fir die
Zulassung eingereichten Unterlagen entsprechen und
dabei einheitliche und allgemeinverstandliche Be-
griffe und ein einheitlicher Wortlaut verwendet wer-
den, wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen unmd Wechselwirkungen zuldssig
bleibt; von dieser Befugnis kann die zustindige Bun-
desoberbehtrde allgemein aus Griinden der Arznei-
mittelsicherheit, der Transparenz oder der rationellen
Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei kann ange-
ordnet werden, daB bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete entfal-
len, wenn zu befiirchten ist, da durch deren Angabe
der therapeutische Zweck geféhrdet wird,

4, das Arzneimittel in PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht wird, die den Anwendungsgebieten und der
vorgesehenen Dauer der Anwendung angemessen
sind,

5. das Arzneimittel in einem Behéltnis mit bestimmter
Form, bestimmtem VerschiuB oder sonstiger Sicher-
heitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit
es geboten ist, um die Einhaltung der Dosierungsan-
leitung zu gewéhrieisten oder um die Gefahr des
MiBbrauchs durch Kinder zu verhiiten.

{2a) Wamhinweise nach Absatz 2 kénnen auch ange-
ordnet werden, um sicherzustellen, daB8 das Arzneimittel
nur von Arzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und
unter deren Kontrolle oder nur in Kliniken oder Spezialkli-
niken oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen
angewendet werden darf, wenn dies erforderfich ist, um
bei der Anwendung eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung der Gesundheit von Menschen zu verhiten,
insbesondere, wenn die Anwendung des Arzneimittels nur
bei Vorhandensein besonderer Fachkunde oder besonde-
rer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Die zustédndige Bundesoberbeh&rde kann durch Auf-
lagen femer anordnen, daB weitere analytische, pharma-
kologisch-toxikologische oder klinische Prifungen durch-
gefuhrt werden und {ber die Ergebnisse berichtet wird,
wenn hinreichende Anhaltspunkte dafir vorliegen, daB
das Arzneimittel einen groBen therapeutischen Wert

2a.
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haben kann und deshalb ein Sffentliches Interesse an sei-
nem unverzuglichen Inverkehrbringen besteht, jedoch fiir
die umfassende Beurteilung des Arzneimittels weitere
wichtige Angaben erfordertich sind. Satz 1 gilt entspre-
chend fiir Unterlagen Uber das Riickstandsnachweisver-
fahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustidndige Bundesoberbehdrde kann, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich
ist, durch Auflagen femer anordnen, daB nach der Zulas-
sung Erkenntnisse bei der Anwendung des Arzneimittels
systematisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet
werden und ihr Gber die Ergebnisse dieser Untersuchung
innerhalb einer bestimmten Frist berichtet wird.

(3b) Bei Auflagen nach den Absitzen 3 und 3a kann die
zustindige Bundesoberbehdrde Art und Umfang der
Untersuchung oder Priiffungen bestimmen. Die Ergeb-
nisse sind durch Unterlagen so zu belegen, daB aus die-
sen Art, Umfang und Zeitpunkt der Untersuchung oder
Prifungen hervorgehen.

(3c) Die zustindige Bundesoberbehérde kann durch
Auflage femer anordnen, da8 bei der Hersteliung und Kon-
trolle soicher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die
biologischer Herkunft sind oder auf biotechnischem Wege
hergestelit werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte
Mafnahmen und Verfahren angewendet werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung
bestimmter MaBnahmen und Verfahren begriinden,
einschlieBlich von Unterlagen {iber die Validierung,

3. die Einfuhrung oder Anderung bestimmter Anforderun-
gen, MaB8nahmen und Verfahren der vorherigen
Zustimmung der 2zustdndigen Bundesoberbehdrde
bedarf,

sowaeit es zur Gewdhrieistung angemessener Qualitit oder
zur Risikovorsorge geboten ist. Die angeordneten Auf-
lagen sind sofart voliziehbar. Widerspruch und Anfech-
tungskiage haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden wer-
den, so wird die in § 27 Abs. 1 vorgesehene Frist bis zum
Ablauf einer dem Antragsteller gewéhrten Frist zur Stel-
lungnahme gehemmt. § 27 Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung.

§29
Anzeigepfiicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustindigen Bundesober-
behdrde unter Belfiigung entsprechender Unterlagen
unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen
in den Angaben und Unterlagen nach den §§ 22 bis 24
ergeben. Er hat femer der zustindigen Bundesober-
behérde unverziiglich, spitestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden ihm bekanntgewor-
denen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwir-
kung oder einer schwerwiegenden Wechseiwirkung mit
anderen Mitteln anzuzeigen sowie hdufigen oder im Ein-
zelfall in erheblichem beobachteten MiBbrauch,
wenn durch ihn die Gesundheit von Mensch und Tier
unmittelbar gefihrdet werden kann. Er hat (ber Ver-
dachtsfille anderer als schwerwiegender Nebenwirkun-
gen oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, die ihm
von einem Angehdrigen eines Gesundheitsberufes zur
Kenntnis gebracht werden, Aufzeichnungen zu fiihren.
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Sofem nicht durch Auflage anderes bestimmt ist, hat er
diese Aufzeichnungen der zustindigen Bundesober-
behérde unverziglich nach Aufforderung oder minde-
stens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre
nach der Zulassung und einmal jahrlich in den folgenden
drei Jahren vorzulegen. Danach hat er die Unterlagen in
Absténden von fiinf Jahren zusammen mit dem Antrag auf
Verldngerung der Zulassung oder unverziglich nach Auf-
forderung vorzulegen. Der zustdndigen Bundesober-
behd&rde sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfillen oder
beobachteten MiBbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie
eine wissenschaftliiche Bewertung vorzulegen. Die Ver-
pflichtung nach den Sétzen 2 bis 5 hat nach Erteilung der
Zulassung der pharmazeutische Unternehmer zu erflillen;
sie besteht unabhéingig davon, ob sich das Arzneimittel
noch im Verkehr befindet. Die S&tze 2 bis 6 gelten entspre-
chend fiir denjenigen, der eine klinische Prifung von Arz-
neimittein veranlaft oder durchfihrt.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimit-
tels ist der Zulassungsbescheid entsprechend zu &ndem.
Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung vom
pharmazeutischen Untemehmer noch ein Jahr, von den
GroB- und Einzelhéindlem noch zwei Jahre, beginnend mit
dem auf die Bekanntmachung der Anderung im Bundes-
anzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr
gebracht werden.

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a Uber die
Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwendung, eine
Einschrénkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, soweit
sie Arzneimittel betrifft, die vom Verkehr auBerhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind,

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen der arz-
neilich wirksamen Bestandteile,

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Dar-
reichungsform, g

4. gentechnologischer Herstellungsverfahren und
5. der Packungsgréle

darf erst volizogen werden, wenn die zusténdige Bundes-
oberbehdrde zugestimmt hat. Die Zustimmung gilt als
erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist von
drei Monaten widersprochen worden ist.

(3) Eine neue Zulassung ist in folgenden Féllen zu bean-
tragen:

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

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

bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete,

3a. bei der Einfuhrung gentechnologischer Herstellungs-
verfahren,

4. bei einer Anderung des Hersteliungsverfahrens,
sowelt es sich um Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen
und Testallergene handelt und

5. bei einer Verklirzung der Wartezeit..

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die
2ustiéndige Bundesoberbehbrde.

«
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§30
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurlickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, daB einer der Versagungsgriinde
des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5, 5a, 6 oder 7 bei der Erteilung
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn einer der Ver-
sagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7
nachtrédglich eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner
zurickzunehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, daB dem Arzneimittel die therapeu-
tische Wirksamkeit fehit,

2. in den Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirk-
samkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, daB
sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen Ergeb-
nisse erzielen lassen. In den Féllen des Satzes 1 kann
auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet wer-
den.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde kann die Zulas-
sung

1. zurlicknehmen, wenn in den Unterlagen nach § 22, 23
oder 24 unrichtige oder unvolistindige Angaben ge-
macht worden sind oder wenn einer der Versagungs-
grinde des § 25 Abs. 2 Nr. 6a, 6b oder 6¢ bei der
Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a, 6b oder 6¢ nachtraglich eingetre-
ten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auf-
lagen nicht eingehalten und diesem Mangel nicht
innerhalb einer von der zustindigen Bundesober-
behérde zu setzenden angemessenen Frist abgeholfen
worden ist,

3. im Benehmen mit der zustidndigen Behérde wider-
rufen, wenn die fiir das Arzneimittel vorgeschriebenen
Priifungen der Qualitat nicht oder nicht ausreichend
durchgefiihrt worden sind.

In diesen Fallen kann auch das Ruhen der Zulassung be-
fristet angeordnet werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Abséatzen 1 und 2
muB der Inhaber der Zulassung gehért werden, es sei
denn, daB Gefahr im Verzuge ist. In den Féllen des § 25
Abs. 2 Nr. § ist die Entscheidung sofort vollziehbar. Wider-
spruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende
Wirkung.

(4) Ist die Zulassung fir ein Arzneimittel zuriickge-
nommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung, so
darfes

1. nichtin den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharmazeuti-
schen Unternehmer ist unter entsprechender Kenntlich-
machung zuléssig. Die Rickgabe kann von der zustandi-
gen Behérde angeordnet werden.
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§ 31
Eridschen

(1) Die Zulassung erlischt
1. (weggefallen)
2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei
denn, dafB3 drei bis sechs Monate vor Ablauf der Frist
ein Antrag auf Verldngerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen und das einen wirksamen Bestandteil enthalt,
der im Anhang il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/30
aufgefuhrt ist, mit Ablauf des Zeitraums, fiir den die
vorldufige Rickstandshdchstmenge festgesetzt ist,

4, wenn die Verlangerung der Zulassung versagt wird.

(2) Mit dem Antrag auf Verldngerung ist nachzuweisen,
daB sich das Arzneimittel im Verkehr befindet, und anzu-
zeigen, daf3 es weiter in den Verkehr gebracht werden soll.
Der Antrag auf Verlangerung ist durch einen Bericht zu
ergénzen, der Angaben darliber enthélt, ob und in wel-
chem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir das Arz-
neimittel innerhalb der letzten fiinf Jahre gedndert haben.
Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, kann
die zustandige Bundesoberbehdrde ferner verlangen, daB
der Bericht Angaben Uber Erfahrungen mit dem Ruick-
standsnachweisverfahren enthéit.

(3) Die Zulassung ist auf Antrag nach Absatz 2 Satz 1
innerhalb von drei Monaten vor ihrem Erléschen um
jeweils funf Jahre zu verlangemn, wenn kein Versagungs-
grund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a, 6b, 6¢, 7 oder 8
vorliegt oder die Zulassung nicht nach § 30 Abs. 1 Satz 2
zurickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von
der Moglichkeit der Riicknahme nach § 30 Abs. 2 Nr. 1
oder des Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch
gemacht werden soll. Bei der Entscheidung {ber die Ver-
langerung ist auch zu lberprufen, ob Erkenntnisse vor-
liegen, die Auswirkungen auf die Unterstellung unter die
Verschreibungspflicht haben.

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3, so
darf das Arzneimittel noch zwei Jahre, beginnend mit dem
auf die Bekanntmachung des Eriéschens nach § 34 fol-
genden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustandige Bundesober-
behorde feststellt, dal eine Voraussetzung fir die Rick-
nahme 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 Zulassung nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustan-
digen Bundesoberbehdrde freigegeben ist. Die Charge ist
freizugeben, wenn eine Prifung (staatliche Chargenpri-
fung) ergeben hat, daf} die Charge nach Herstellungs- und
Kontrolimethoden, die dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestelit und
geprift worden ist und daB sie die erforderliche Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge
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ist auch dann freizugeben, soweit die zustindige Behdrde
eines anderen Mitgliedstaates der Europ4ischen Gemein-
schaften nach einer experimentellen Untersuchung fest-
gestelit hat, daB die in Satz 2 genannten Voraussetzungen
vorliegen.

(1a) Die zustidndige Bundesoberbehétrde hat eine Ent-
scheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Eingang der zu priifenden Chargenprobe
zu treffen. § 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erldBt nach Anhérung von
Sachverstindigen aus der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Verwaltungs-
vorschriften Uber die von der Bundesoberbehérde an die
Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu
stellenden Anforderungen und macht diese als Arzneimit-
telprifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die Vor-
schriften miissen dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend
diesen anzupassen. <

(3) Auf die Durchfiihrung der staatlichen Chargenpri-
fung findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht,
soweit die dort bezeichneten Arzneimittel durch Rechts-
verordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zusténdi-
gen Bundesoberbehérde freigestellt sind; die zustédndige
Bundesoberbehdrde soll freistellen, wenn die Herstel-
lungs- und Kontrolimethoden des Herstellers einen Ent-
wicklungsstand erreicht haben, bei dem die erforderliche
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewé#hrieistet
sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung
durch die zustindige Bundesoberbehérde nach Absatz 4
ist zurlickzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen
nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der
Voraussetzungen nachtrdglich weggefallen ist.

§33
Kosten

(1) Die zustdndige Bundesoberbehérde erhebt fiir die
Entscheidungen Uber die Zulassung, (iber die Freigabe
von Chargen sowie fiir andere Amtshandlungen nach die-
sem Gesetz Kosten (Gebiihren und Auslagen).

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft durch
Rechtsverordnung, die der Zustimmung des Bundesrates
nicht bedarf, die gebihrenpflichtigen Tatbestinde n#her
zu bestimmen und dabei feste Sitze oder Rahmensétze
vorzusehen. Die Hohe der Gebihren fir die Entscheidun-
gen Uber die Zulassung, Uber die Freigabe von Chargen
sowie flr andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils
nach dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbeson-
dere der Aufwand firr das Zulassungsverfahren, bei Sera,
impfstoffen und Testallergenen auch der Aufwand fiir die
Prifungen und flr die Entwickiung geeigneter Prifungs-
verfahren gehdrt. Die Hhe der Gebiihren fir die Entschei-
dung (iber die Freigabe einer Charge bestimmt sich nach
dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand,
wobei der Aufwand fiir vorangegangene Prifungen
unberticksichtigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Frei-
gabe fur den Gebuhrenschuldner angemessen zu bertick-
sichtigen.

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

(3) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

(4) Fur das Widerspruchsverfahren gegen einen von der
zustindigen Bundesoberbehdrde auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt werden Kosten
nicht erhoben; Auslagen der Beteiligten werden nicht
erstattet.

§34
Bekanntmachung

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat im Bundes-
anzeiger bekanntzumachen:

die Erteilung und Verlangerung einer Zulassung,
die Rdcknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erldschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,
die'Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

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

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde kann einen Ver-
waltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes ergeht, im
Bundesanzeiger offentlich bekanntmachen, wenn von
dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adressaten betroffen
sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem
Erscheinen des Bundesanzeigers als bekanntgegeben.
Sonstige Mitteilungen der zustdndigen Bundesober-
behérde einschlieBlich der Schreiben, mit denen den
Beteiligten Gelegenheit zur AuBerung nach § 28 Abs. 1
des Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird, kén-
nen gleichfalls im Bundesanzeiger bekanntgemacht wer-
den, wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind.
Satz 2 gilt entsprechend.

@ N A

§35

Erméchtigungen
zur Zulassung und Freistellung

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

1. die weiteren Einzelheiten Uber das Verfahren bei der
Zulassung, der staatlichen Chargenpriifung und der
Freigabe einer Charge sowie bei der Anderung der
Zulassungsunteriagen zu regeln; es kann dabei die
Zahl der Ausfertigungen der einzureichenden Unter-
lagen sowie die Weiterleitung von Ausfertigungen an
die zustidndigen Beh&rden bestimmen,

2. die Vorschriften liber die Zulassung auf andere Arznei-
mittel auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier zu verhiiten,

3. die Vorschriften tiber die Freigabe einer Charge und die
staatliche Chargenpriifung auf andere Arzneimittel, die
in ihrer Zusammensetzung oder in ihrem Wirkstoff-
gehalt Schwankungen unterworfen sind, auszudeh-
nen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu verhiten,
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4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargen-
prufung freizustellen, wenn das Herstellungsverfahren
und das PrUfungsverfahren des Herstellers einen Ent-
wicklungsstand erreicht haben, bei dem die Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewéhrieistet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4
ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr
Wirtschaft und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, im Einvemehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und, sowsit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Emé&hrung,
Landwirtschaft und Forsten.

§36
Erméchtigung fiir Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermichtigt, nach
Anhérung von Sachverstindigen durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmte Arz-
neimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arzneimittel in
bestimmten Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung
freizustellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht
zu beflirchten ist, weil die Anforderungen an die erforder-
liche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwie-
sen sind. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch oder Tier von einer bestimmten Herstel-
lung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbei-
lage, Fachinformation oder Darreichungsform abhangig
gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, Anwen-
dungsgebiete oder Anwendungsbereiche beschrinkt
werden. Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen durch den pharmazeu-
tischen Unternehmer ist zuldssig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht
zur Zulassung freigestellt werden, mu88 den berechtigten
interessen der Arzneimittelverbraucher, der Heilberufe
und der pharmazeutischen Industrie Rechnung getragen
werden. In der Wah! der Bezeichnung des Arzneimittels ist
der pharmazeutische Untemehmer frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, im Einvemehmen mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Em#hrung, Landwirt-
schaft und Forsten.

(4) Vor EraB8 der Rechtsverordnung nach Absatz 1
bedarf es nicht der Anhdrung von Sachverstindigen und
der Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforder-
lich ist, um Angaben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
und Wechselwirkungen unverziiglich zu &ndern und die
Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf langstens ein
Jahr befristet ist. Die Frist kann bis zu einem weiteren Jahr
einmal verldngert werden, wenn das Verfahren nach
Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschlossen
werden kann.
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§37

Zulassungen
von Arzneimitteln aus anderen Staaten

(1) Als Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von
einem anderen Staat fUr ein Arzneimittel erteilte Zulas-
sung, soweit dies durch Rechtsverordnung des Bundes-
ministeriums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird ermichtigt, eine
Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine
Richtlinie des Rates der Europdischen Gemeinschaften

" durchzufiihren oder soweit in internationalen Vertrdgen

die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als gleich-
wertig anerkannt wird.

Finfter Abschnitt
Registrierung
homdopathischer Arzneimittel

§38

Registrierungspflicht
und Registrierungsunteriagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen als hom&opathische
Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der
zustédndigen Bundesoberbehérde zu fliihrendes Register
fir homdopathische Arzneimittel eingetragen sind (Regi-
strierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; § 21 Abs. 1
Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Einer
Registrierung bedarf es nicht fiir Arzneimittel, die von
einem pharmazeutischen Untemehmer in Mengen bis zu
1000 Packungen in einem Jahr in den Verkehr gebracht
werden.

{2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22
bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten
beizufligen. Das gilt nicht fir die Angaben Gber die Wir-
kungen und Anwendungsgebiete sowie fur die Unterlagen
und Gutachten {iber die pharmakologisch-toxikologische
und klinische Prifung.

§39
Entscheidung (ber die Registrierung

(1) Die zusténdige Bundesoberbehdrde hat das hom&o-
pathische Arzneimittel zu registrieren und dem Antragstel-
ler die Registemummer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 5
Satz 3 findet entsprechende Anwendung. Die Registrie-
rung gilt nur fir das im Bescheid aufgefiihrte hom&dopathi-
sche Arzneimittel und seine Verdinnungsgrade. Die
zustdndige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid iber
die Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen kén-
nen auch nachtréglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2
und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustédndige Bundesoberbehérde hat die Regi-
strierung zu versagen, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen unvolistindig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausrei-
chend analytisch geprift worden ist,
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3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln angemessene Qualitat auf-
weist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, daB es bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch
schidliche Wirkungen hat, die {iber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ver-
tretbares MaB hinausgehen,

das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt
ist, die der Gewinnung von Lebensmittein dienen,

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist, nicht zur Einnahme und nicht zur
duBerlichen Anwendung bestimmt ist,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterliegt,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homdopathi-
schen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik hergestelit ist,

7a. wenn die Anwendung als hombopathisches oder
anthroposophisches Arzneimittel nicht aligemsin be-
kannt ist,

8. fiir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetz-
liche Vorschriften verstoen wirde.

{2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens dber den
Europdischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist die
Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu
erteilen, es sei denn, daB ein Versagungsgrund nach
Absatz 2 vorliegt.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fiinf
Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, daB drei bis sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verldngerung
gestellt wird. Fir die Verlingerung der Registrierung gilt
§ 31 Abs. 2 bis 4 entsprechend mit der MaBgabe, daB die
Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung
finden.

4a.

o

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vor-
schriften Uber die Anzeigepflicht, die Neuregistrierung, die
Loschung, die Kosten, die Bekanntmachung und die Frei-
stellung von der Registrierung hom&opathischer Arznei-
mittel entsprechend den Vorschriften iber die Zulassung
zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvermneh-
men mit dem Bundesministerium fir Em#hrung, Land-
wirtschaft 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 Prifung eines Arzneimittels darf bei
Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1.

0)
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die Risiken, die mit ihr fiir die Person verbunden sind,
bei der sie durchgefihrt werden soll, gemessen an
der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimitteis
fur die Heilkunde, &rztlich vertretbar sind,

die Person, bel der sie durchgefihrt werden soll, ihre
Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie durch
einen Arzt (iber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Prifung aufgekldrt worden ist,

die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll, nicht
auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung in einer
Anstalt verwahrt ist,

sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens eine
zweijihrige Erfahrung in der klinischen Priifung von
Arzneimittein nachweisen kann,

eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-toxi-
kologische Prifung durchgefiithrt worden ist,

die Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxikologi-
sche Prifung bei der zustindigen Bundesober-
behdrde hinterlegt sind,

GemiB Artikel 1 Nr. 25mamahvwmmnmm6m 2

Nr. 1 des Finften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2071) wird § 40 Abs. 1 mit Wirkung
vom 17. August 1995 wie foigt gefaBt:

«(1) Die Kinische Prifung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur
durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fir die Person verbunden sind, bei der sie
durchgefihrit werden soll, gemessen an der voraussichtiichen
Bedeutung des Arzneimittels fir die Heilkunde #rztlich vertretbar
sind,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll, thre Einwilligung
hierzu erteilt hat, nachdem sie durch einen Arzt Gber Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Prifung worden ist, und
mit dieser Einwilligung zugleich erkldrt, das sie mit der im Rahmen
der klinischen erfoigenden Aufzeichnung von Krankheits-
daten und ihrer Weitergabe zur Oberpriifung an den Auftraggeber, an
die zustindige Uberwachungsbehdrde oder die zustandige Bundes-
oberbehdrde einverstanden ist,

3. die Person, bei der sie d werden soll, nicht auf gerichtli-
che oder behdrdliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist,
4. sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens eine zweijdhrige
Erfahrung in der kiinischen Prifung von Arzneimitteln nachweisen

kann,

5. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
spmchende pharmakologisch-toxikologische Prufung durchgefihrt

6. die Unterlagen Ober die pharmakologisch-toxikologische Prifung,
der dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechende Prifpian mit Angabe von Prifern und Priforten und die
Voten der Ethik-Kommissionen bei der zustindigen Bundesober-
behdrde vorgelegt worden sind,

7. wm«wwmmmmwmm

die voraussichtiich mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken
informiert worden ist und

8. fOr den Fall, daB bei der Durchfiibrung der kiinischen Prifung ein
Mensch getStet oder der Kdrper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, eine Versicherung nach MaBgabe des Ab-
satzes 3 besteht, die auch Leistungen gewéhrt, wenn kein anderer
fiir den Schaden haftet.

Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf bei Menschen vorbehalt-

lich des Satzes 3 nur begonnen werden, wenn diese zuvor von einer

nach Landesrecht en unabhingigen Ethik-Kommission zustim-
mend bewertet worden ist; Voraussetzung einer zustimmenden Bewer-
tung ist die Einhaltung der Bedingungen in Satz 1. Soweit keine zustim-
mende Bewertung der Ethik-Kommission vorliegt, darf mit der klini-
schen Prifung erst begonnen werden, wenn die zustandige Bundes-

unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die wihrend der Studie auftre-
ten und die Sicherheit der Studienteiinehmer oder die DurchfUhrung der
Studie beeintrichtigen kdnnten, muB die Ethik-Kommission unterrichtet
werden.”
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7. der Leiter der klinischen Priiffung durch einen fir die
pharmakologisch-toxikologische Priifung verantwort-
lichen Wissenschaftler (iber die Ergebnisse der phar-
makologisch-toxikologischen Prifung und die vor-
aussichtlich mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken informiert worden ist,

7a. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechender Prifplan vorhanden ist
und

8. fiir den Fall, daB bei der Durchflihrung der klinischen
Prifung ein Mensch getttet oder der Kérper oder die
Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Ver-
sicherung nach Maflgabe des Absatzes 3 besteht, die
auch Leistungen gewdhrt, 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. geschéftsfdhig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung einzusehen und
ihren Willen hiemach zu bestimmen und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.
Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8 muB zugunsten
der von der klinischen Prifung betroffenen Person bei
einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge-
schéftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen wer-
den. Ihr Umfang muB in einem angemessenen Verhiltnis
zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken
stehen und fiir den Fall des Todes oder der dauernden
Erwerbsunfihigkeit mindestens eine Million Deutsche
Mark betragen. Soweit aus der Versicherung geleistet
wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjahrigen finden
die Absitze 1 bis 3 mit folgender Ma3gabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muB zum Erkennen oder zum Verhii-
ten von Krankheiten bei Minderjéhrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Arzneimittels muB nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt sein, um bei dem Minderjihrigen Krankheiten zu
erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen.

3. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft keine
ausreichenden Priifergebnisse erwarten lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter
oder Pfleger abgegeben. Sie ist nur wirksam, wenn die-
ser durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung aufgeklart worden ist. ist
der Minderjéhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung einzusehen und sei-
nen Willen hiemach zu bestimmen, so ist auch seine
schriftliche Einwilligung erforderlich.

(5) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewéhrleistung der ordnungsgeméiBen
Durchfiihrung der klinischen Priifung und der Erzielung
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender
Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen
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insbesondere die Aufgaben und Verantwortungsbereiche
der Personen, die die klinische Prifung veranlassen,
durchfihren oder kontrollieren, ndher bestimmt und
Anforderungen an das Fihren und Aufbewahren von
Nachweisen gestelit werden.

§ 41
Besondere Voraussetzungen

Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer
Krankheit leidet, zu deren Behebung das zu prifende Arz-
neimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3
mit folgender MaBgabe Anwendung:

1. Die Kklinische Priiffung darf nur durchgefihrt werden,
wenn die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu
retten, seine Gesundheit wiederherzustelien oder sein
Leiden zu erleichtemn.

2. Die klinische Priifung darf auch bei einer Person, die
geschéftsunfdhig oder in der Geschaftsfihigkeit be-
schrénkt ist, durchgefiihrt werden.

3. Ist eine geschéftsunfihige oder in der Geschiftsfahig-
keit beschrdnkte Person in der Lage, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Prilffung einzusehen
und ihren Willen hiemach zu bestimmen, so bedarf die
klinische Prifung neben einer erforderlichen Einwilli-
gung dieser Person der Einwilligung ihres gesetz-
lichen Vertreters.

4. Ist der Kranke nicht fihig, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung einzusehen und sei-
nen Willen hiemnach zu bestimmen, so geniigt die
Einwilligung seines gesetzlichen Vertreters.

5. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur
wirksam, wenn dieser durch einen Arzt iber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung auf-
gekldrt worden ist. Auf den Widerruf findet § 40 Abs. 2
Satz 2 Anwendung. Der Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters bedarf es solange nicht, als eine Behandlung
ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzu-
stellen oder sein Leiden zu erleichtem, und eine Er-
kidrung Uber die Einwilligung nicht herbeigefiihrt
werden kann.

6. Die Einwilligung des Kranken, des gesetzlichen Vertre-
ters ist auch.wirksam, wenn sie miindlich gegeniiber
dem behandelnden Arzt in Gegenwart eines Zeugen
abgegeben wird.

7. Die Aufkldrung und die Einwilligung des Kranken kon-
nen in besonders schweren Fillen entfallen, wenn
durch die Aufkidrung der Behandlungserfolg nach der
Nummer 1 gefdhrdet wiirde und ein entgegenstehen-
der Wille des Kranken nicht erkennbar ist.

§42
Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung bei Arznei-
mitteln im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1a, 3und 4. § 40 Abs. 1
Nr. 5 und 6 findet keine Anwendung auf Klinische Priifun-
gen mit zugelassenen oder von der Zulassungspflicht frei-
gestellten Arzneimittein.
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Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§43

Apothekenpfiicht,
Inverkehrbringen durch Tierdrzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs, 2
Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der
nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, dir-
fen im Einzelhandel nur in Apotheken in den Verkehr
gebracht werden.

(2) Die nach Absatz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimittel diirfen von juristischen Personen, nicht
rechtsfdhigen Vereinen und Gesellschaften des biirger-
lichen 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
genannten Personen und Einrichtungen handelt und die
Abgabe unter den dort bezeichneten Voraussetzungen
erfoigt.

(3) Auf Verschreibung diirfen Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur in Apotheken abgegeben
werden. § 56 Abs. 1 bleibt unbertihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
dirfen fermer durch Tierdrzte an Halter der von ihnen
behandelten Tiere abgegeben und zu diesem Zweck
vorritig gehalten werden. Dies gilt auch fir die Abgabe
von Arzneimittein zur Durchfihrung tierdrztlich gebotener
und tierdrztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender
MaBnahmen bei Tieren, wobei der Umfang der Abgabe
den auf Grund tier&rztlicher Indikation festgesteliten
Bedarf nicht liberschreiten darf.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimitte!,
die nicht fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
gegeben sind, dirfen an den Tierhalter oder an andere in
§ 47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in der Apotheke
oder tierarztlichen Hausapotheke oder durch den Tierarzt
ausgehandigt werden. Dies gilt nicht flr FUtterungsarznei-
mittel sowie flir Arzneimittel, die im Einzelfall in geringen
Mengen fiir vom Tierarzt behandelte Einzeltiere dem Tier-
halter zugesandt oder zugestellt werden.

§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unter-
nehmer ausschlieBlich zu anderen Zwecken als zur Besei-
tigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kdrper-
schiden oder krankhaften Beschwerden zu dienen
bestimmt sind, sind flir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben.

(2) Femer sind fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben:

1. a) natlirliche Heilw#sser sowie deren Salze, auch als
" Tabletten oder Pastillen,

b) kinstliche Heilwésser sowie deren Salze, auch als
Tabletten oder Pastillen, jedoch nur, wenn sie in
ihrer Zusammensetzung natirlichen Heilwéssem
entsprechen,
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2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitun-
gen zur Herstellung von Bademn, Seifen zum &duBeren
Gebrauch,

3. mitihren verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeich-
nete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflan-
zen oder Pflanzenteilen als Fertigarzneimittel

c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,

d) Prefisifte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen,
sofem sie ohne Ldsungsmittel mit Ausnahme von
Wasser hergestelit sind,

4. Pflaster und Brandbinden,*)

5. ausschliellich oder iberwiegend zum #4uBeren Ge-
brauch bestimmte Desinfektionsmitte! sowie Mund-
und Rachendesinfektionsmittel.

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

1. nur auf drztliche, zahnérztliche oder tierarztliche Ver-
schreibung abgegeben werden diirfen oder

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

§45

Erméchtigung
zu weiteren Ausnahmen
von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft nach
Anhérung von Sachverstiandigen durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegensténde, die dazu bestimmt
sind, teilweise oder ausschlieBlich zur Beseitigung oder
Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen, fir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnarztliche oder
tierérztliche Verschreibung abgegeben werden dlirfen,

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

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier, insbesondere durch unsachgeméBe Be-
handlung, zu befiirchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgeméBe
Arzneimittelversorgung gefahrdet wird.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf
bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Dar-
reichungsformen beschrénkt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Emahrung, Land-
wirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

") Gem#B § 51 Nr. 4 in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Gesetzes uber
Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird § 44 Abs. 2
Nr. 4 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 aufgehoben.
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§46

Ermiichtigung
zur Ausweitung der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft nach
Anhdrung von Sachverstandigen durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel im
Sinne des § 44 vom Verkehr auBerhalb der Apotheken
auszuschlieBen, soweit auch bei bestimmungsgem#iBem
oder bei gewohnheitsméBigem Gebrauch eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu befiirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf be-
stimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Darrei-
chungsformen beschrénkt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
jonisierende Strahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Em&hrung, Land-
wirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§47
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Untemnehmer und GroBhiandier
diirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbe-
halten ist, auer an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Untermehmer und GroB-
héndler,

2. Krankenhiduser und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzuberei-
tungen oder gentechnologisch hergestelite Blut-
bestandteile,

b) menschliches oder tierisches Gewebe,

c) Infusionsldsungen in Behiltnissen mit mindestens
500 ml, die zum Ersatz oder zur Korrektur von Kér-
perfilissigkeit bestimmt sind, sowie Lésungen zur
Hamodialyse und Peritonealdialyse,

d) Zubereitungen zur Injektion oder Infusion, die aus-
schlieBlich dazu bestimmt sind, die Beschaffen-
heit, den Zustand oder die Funktion des Kérpers
oder seelische Zustande erkennen zu lassen,

e) radioaktive Arzneimittel oder

f) Arzneimittel, die mit dem Hinweis ,Zur kiinischen
Prifung bestimmt* versehen sind, sofern sie
kostenlos zur Verfilgung gestelit werden,

3. Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arzte, soweit
es sich um Impfstoffe handelt, die dazu bestimmt
sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 14
Abs. 1, 2 oder 4 des Bundes-Seuchengesetzes durch-
gefiihrten Schutzimpfung angewendet zu werden
oder soweit eine Abgabe von impfstoffen zur Abwen-
dung einer Seuchen- oder Lebensgefahr erforderlich
ist,

3a. anerkannte Impfzentren, soweit es sich um Gelb-
fieberimpfstoff handelt,
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4. Veterindrbehdrden, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur DurchfUhrung &ffentlich-rechtlicher
MaBnahmen zur Bekd@mpfung von iibertragbaren Tier-
krankheiten bestimmt sind,

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im
Benehmen mit dem Bundesministerium von der zu-
standigen Behdrde anerkannte zentrale Beschaf-
fungsstelien flr Arzneimittel,

6. Tierdrzte zur Anwendung an den von ihnen behandel-
ten Tieren und zur Abgabe an deren Halter,

7. zur Auslibung der Zahnheilkunde berechtigte Perso-
nen, soweit es sich um Fertigarzneimittel handelt, die
ausschlieBlich in der Zahnheilkunde verwendet und
bei der Behandlung am Patienten angewendet wer-
den.

(1a) Pharmazeutische Untemehmer und GroBhéndler
dirfen Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, an die in Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichne-
ten Empfénger erst abgeben, wenn diese ihnen eine
Bescheinigung der zustindigen Behérde vorgelegt haben,
daB sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachgekommen
sind.

{1b) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhéndler
haben (iber den Bezug und die Abgabe zur Anwendung
bei Tieren bestimmter verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel, die nicht ausschlieBlich zur Anwendung bei ande-
ren Tieren als solchen, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise zu flhren, aus
denen gesondert fir jedes dieser Arzneimittel zeitlich
geordnet die Menge des Bezugs unter Angabe des oder
der Lieferanten und die Menge der Abgabe unter Angabe
des oder der Bezieher nachgewiesen werden kann, und
diese Nachweise der zustdndigen Behérde auf Verlangen
vorzulegen.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 7 bezeichneten Empfanger
dirfen die Arzneimittel nur fiir den eigenen Bedarf im
Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben beziehen. Die in
Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen Beschaffungs-
stellen dirfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen
wird, daB sie unter fachlicher Leitung eines Apothekers
oder, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel handelt, eines Tierarztes stehen
und geeignete Rdume und Einrichtungen zur Prifung,
Kontrolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

(3) Pharmazeutische Untemehmer diirfen Muster eines
Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben lassen an

1. Arzte, Zahnérzte oder Tierarzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsméBig ausiiben, soweit es sich nicht um
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstitten fur die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertig-
arzneimittels an Ausbildungsstétten fiir die Heilberufe nur
in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen
Umfang abgeben oder abgeben lassen. Muster diirfen
keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 2 des
Betdubungsmittelgesetzes enthalten, die als solche in
Anlage Il oder lil des Betdubungsmittelgesetzes aufge-
flhrt sind.
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(4) Pharmazeutische Untemehmer durfen Muster eines
Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3 Satz 1 nur
auf jeweilige schriftiche Anforderung, in der kleinsten
Packungsgré8e und in einem Jahr von einem Fertigarznei-
mittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben
lassen. Mit den Mustern ist die Fachinformation, soweit
diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu Gbersenden. Das
Muster dient insbesondere der Information des Arztes
{iber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber die Emp-
fanger von Mustem sowie Ober Art, Umfang und Zeitpunkt
der Abgabe von Mustem sind gesondert fiir jeden Emp-
fanger Nachweise zu fihren und auf Verlangen der
zusténdigen Behdrde vorzulegen.

§48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
Absatz 2 Nr. 1 bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegensténde sind oder denen soiche Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, dirfen nur
nach Voriage einer &rztlichen, zahnérztlichen oder tierarzt-
lichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden,
Das gilt nicht fir die Abgabe zur Ausstattung von Kauf-
fahrteischiffen durch Apotheken nach MaBigabe der hier-
fur geltenden gesetzlichen Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird erm#chtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft nach
Anhérung von Sachversténdigen durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde
zu bestimmen,

a) die die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei
bestimmungsgeméiBerh Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar gefdhrden kénnen, wenn sie ohne
arztliche, zahn#rztliche oder tierdrztliche Uber-
wachung angewendet werden, oder

b) die haufig in erheblichem Umfange nicht bestim-
mungsgemiB gebraucht werden, wenn dadurch
die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar
oder mittelbar gefidhrdet werden kann, '

2. fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzu-
schreiben, daB sie nur abgegeben werden dirfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Hochstmengen
fur den Einzel- und Tagesgebrauch nicht Gberschrit-
ten werden oder wenn die Uberschreitung vom Ver-
schreibenden ausdriicklich kenntlich gemacht wor-
denist,

3. zu bestimmen, daB ein Arzneimittel auf eine Ver-
schreibung nicht wiederhoit abgegeben werden darf
oder unter welchen Voraussetzungen eine wieder-
holte Abgabe zuléssig ist,

3a. vorzuschreiben, daB ein Arzneimittel nur auf eine Ver-
schreibung von Arzten eines bestimmten Fachgebie-
tes zur Anwendung in fiir die Behandlung mit dem
Arzneimittel zugelassenen Einrichtungen abgegeben
werden darf und Uber die Verschreibung, Abgabe und
Anwendung Nachweise gefihrt werden missen,

4. Vorschriften Gber die Form und den Inhalt der Ver-
schreibung zu erlassen.
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(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nr. 1 kann auf
bestimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungs-
formen oder Anwendungsbereiche beschrdnkt werden.
Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschreibungs-
pflicht fir die Abgabe an Hebammen und Entbindungs-
pfleger vorgesehen werden, soweit dies fir eine ord-
nungsgemaBe Berufsaustbung erforderlich ist.

(4) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Emahrung, Land-
wirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handeilt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§49
Automatische Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, die Stoffe in der medizinischen Wissenschaft nicht
aligemein bekannter Wirkungen oder deren Zubereitun-
gen enthalten, diirfen nur nach Vorlage einer arztlichen,
zahndrztiichen oder tierérztlichen Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden. Das gilt auch fir Arzneimit-
tel, die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen aligemein
bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zube-
reitungen in der medizinischen Wissenschaft nicht alige-
mein bekannt sind, es sei denn, daB die Wirkungen nach
Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform oder
Anwendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar sind.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die Zubereitungen
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 finfjdhrigen Frist nach dem
Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Absatz 4 folgen-
den 1. Januar oder 1. Juli.

(4) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf,

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

2. von den Erméchtigungen in § 48 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 und
Abs. 3 fur die durch die Rechtsverordnung nach Num-
mer 1 bestimmten Stoffe oder Zubereitungen Ge-
brauch zu machen,

3. die Verschreibungspflicht aufzuheben, wenn nach
Ablauf von drei Jahren nach dem Inkrafttreten einer
Rechtsverordnung nach Nummer 1 auf Grund der bei
der Anwendung des Arzneimittels gemachten Erfah-
rungen feststeht, daB die Voraussetzungen des § 48
Abs. 2 Nr. 1 nicht vorliegen.

Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Emahrung, Land-
wirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Eine emeute Bestimmung von Stoffen oder Zuberei-
tungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist nach Ablauf der in Absatz 3
genannten Frist zulissig, wenn ihre ‘Wirkungen in der
medizinischen Wissenschaft weiterhin nicht aligemein
bekannt sind oder wenn die vorliegenden Erkenntnisse
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eine Beurteilung der Voraussetzungen fiir eine Bestim-
mung der Stoffe eder Zubereitungen nach § 48 Abs. 2
Nr. 1 nicht erméglichen.

(6) Der pharmazeutische Untemehmer ist verpflichtet,
fur ein Arzneimittel, das einen Stoff oder eine Zubereitung
nach-Absatz 4 Nr. 1 enthélt, nach Ablauf von zwei Jahren
nach Zulassung des Arzneimittels und im Falle des Absat-
zes 5 zwei Jahre nach Bestimmung des Stoffes oder der
Zubereitung in der Rechtsverordnung nach Absatz 4 Nr. 1
der zustidndigen Bundesoberbehérde einen Erfahrungs-
bericht vorzulegen. Der Erfahrungsbericht muf3 Angaben
Uber die in der Berichtszeit abgegebenen Mengen enthal-
ten; fermer sind neue Erkenntnisse Uber Wirkungen, Art
und Haufigkeit von Nebenwirkungen, Gegenanzeigen,
Waechselwirkungen mit anderen Mitteln, eine Gewdhnung,
eine Abhédngigkeit oder einen nicht bestimmungs-
geméBen Gebrauch mitzuteilen. Fir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, muB auBerdem Uber die vorlie-
genden Erfahrungen berichtet werden, ob und wie haufig
nach der Anwendung des Arzneimittels Riicksténde in den
von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmitteln
festgestelit worden sind, gegebenenfalls worauf dies
zurlickgefihrt wird, und wie sich die fir das Arzneimittel
beschriebenen Riickstandsnachweisverfahren bewahrt
haben. Fur Arzneimittel-Vormischungen muB femner {iber
die vorliegenden Erfahrungen berichtet werden, wie sich
die beschriebene Kontrollmethode zum qualitativen und
quantitativen Nachweis der wirksamen Bestandteile in
den Fiitterungsarzneimitteln bewéhrt hat.

§50

Einzelhandel
mit freiverkduflichen Arzneimittein

(1) Einzelhandel auB3erhalb von Apotheken mit Arznei-
mitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum
Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, darf
nur betrieben werden, wenn der Untemehmer, eine zur
Vertretung des Untemehmens gesetzlich berufene oder
eine von dem Unternehmer mit der Leitung des Untemeh-
mens oder mit dem Verkauf beauftragte Person die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehmen mit meh-
reren Betriebsstellen muB fiir jede Betriebsstelle eine Per-
son vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis
besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kennt-
nisse und Fertigkeiten Gber das ordnungsgeméBe Abfil-
len, Abpacken, Kennzeichnen, Lagem und Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln, die zum Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die
fiir diese Arzneimittel geltenden Vorschriften nachweist.
Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvemeh-
men mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft und dem
Bundesministerium fur Bildung und Wissenschaft und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Emdhrung, 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 Verkehr mit Arzneimitteln
zu gewdhrleisten. Es kann dabei Prifungszeugnisse iiber
eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als
Nachweis anerkennen. Es kann femer bestimmen, daB die
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Sachkenntnis durch eine Prifung vor der zustindigen
Behdrde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewie-
sen wird und das Nihere lber die Priifungsanforderungen
und das Prifungsverfahren regein.

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

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhitung der Schwangerschaft oder von Ge-
schiechtskrankheiten beim Menschen bestimmt sind,

3. als fiussige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkeimung mit
nicht verschreibungspflichtigen Stoffen oder Zuberei-
tungen versehen sind,1)

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Des-
infektionsmittel sind,2)

5. Sauerstoff oder3)
6. Haftmittel fir Zahnersatz sind.4)

§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 Fertigarz-
neimittel, die

1. mit ihren verkehrsublichen deutschen Namen bezeich-
nete, in ihren Wirkungen aligemein bekannte Pflanzen
oder Pflanzenteile oder PreBsifte aus frischen Pflan-
zen oder Pflanzenteilen sind, sofem diese mit keinem
anderen Loésungsmitte! als Wasser hergestellt wurden,
oder

2. Heilwdsser und deren Salze in ihrem natirlichen
Mischungsverhaltnis oder ihre Nachbildungen sind.

{2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet
keine Anwendung, soweit der Gewerbetreibende andere
Personen im Rahmen ihres Geschiéftsbetriebes aufsucht,
es sei denn, daf es sich um Arzneimittel handelt, die fir
die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaftli-
chen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in
Betrieben des Gemuse-, Obst-, Garten- und Weinbaus,
der Imkerei und der Fischerei feilgeboten oder daB bei die-
sen Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht wer-
den. Dies gilt auch fir Handlungsreisende und andere
Personen, die im Auftrag und im Namen eines Gewerbe-
treibenden tatig werden.

1) Gemis § 51 Nr. 5 Buchstabe a in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes (Ober Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird
§ 50 Abs. 3 Nr. 3 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 aufgehoben.

2 GemaB § 51 Nr. 5 Buchstabe b in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes (ber Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird in
§ 50 Abs. 3 Nr. 4 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 das Komma durch das
Wort ,oder” ersetzt.

3) GemaB § 51 Nr. 5 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
2es Gber Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird in
§ 50 Abs. 3 Nr. 5 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 das Wort ,oder” durch
einen Punkt ersetzt.

4 Gemas § 51 Nr. 5 Buchstabe d in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes Uber Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird
§ 50 Abs. 3 Nr. 6 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 aufgehoben.
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§52
Verbot der Selbstbedienung

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

1. nicht durch Automaten und

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

(2) Absatz 1 gilt nicht flir Fertigarzneimittel, die
1. im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen,

2. zur VerhGtung der Schwangerschaft oder wvon
Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
und zum Verkehr auBlerhalb der Apotheken freige-
geben sind,

3. als flissige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkeimung mit
nicht verschreibungspflichtigen Stoffen oder Zuberei-
tungen versehen sind, )

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Des-
infektionsmittel,2)

5. Sauerstoff oderd)
6. Haftmittel fiir Zahnersatz sind.4)

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fiir Arzneimittel, die fir
den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt,
zur Verfigung steht.

§53
Anhdrung von Sachverstindigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1
vor EraB von Rechtsverordnungen Sachverstindige
anzuhdren sind, errichtet hierzu das Bundesministerium
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates einen Sachverstindigen-AusschuB. Dem Ausschuf
sollen Sachverstdndige aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft, den Krankenhdusem, den
Heilberufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen und den
Sozialversicherungstrdgern angehéren. In der Rechtsver-
ordnung kann das Nahere {iber die Zusammensetzung,
die Berufung der Mitglieder und das Verfahren des Aus-
schusses bestimmt werden.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erla3 der Rechtsverord-
nung Sachverstindige anzuhéren sind, gilt Absatz 1 ent-
sprechend mit der MaBSgabe, daB dem Ausschu8 Sach-
versténdige aus der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis und der pharmazeutischen Indu-
strie angehéren sollen.

1) Gemis § 51 Nr. 6 Buchstabe a in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes (ber Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird
§ 52 Abs. 2 Nr. 3 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 aufgehoben.

2} GemaB § 51 Nr. 6 Buchstabe b in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes (iber Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. 1 S. 1963) wird in
§ 52 Abs. 2 Nr. 4 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 das Komma durch das
Wort ,oder* ersetzt.

3) Gemas § 51 Nr. 8 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes Ober Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird in
§ 52 Abs. 2 Nr. 5 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 das Wort ,,oder* durch
einen Punkt ersetzt.

4) GemaB § 51 Nr. 6 Buchstabe d in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Geset-
zes Ober Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) wird
§ 52 Abs. 2 Nr. 6 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 aufgehoben.
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Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitit

§54
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Betriebsverordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu
erlassen, die Arzneimittel oder Wirkstoffe in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arznei-
mittel oder Wirkstoffe entwickelt, hergestellt, gepriift,
gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden,
soweit es geboten ist, um einen ordnungsgeméiBen
Betrieb und die erforderliche Qualitat der Arzneimittel oder
Wirkstoffe sicherzustellen. Die Rechtsverordnung ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den, und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Eméahrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich
um Arzneimittel handeilt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

{2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen ins-
besondere Regelungen getroffen werden (iber die

1. Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Ver-
packung, den Erwerb und das Inverkehrbringen,

2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nachweisen (iber die
in der Nummer 1 genannten Betriebsvorgénge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und
Priifung der Arzneimitte! verwendeten Tiere und die
Nachweise dartiber,

. Anforderungen an das Personal,

Beschaffenheit, GroBe und Einrichtung der Rdume,
. Anforderungen an die Hygiene, ‘

. Beschaffenheit der Behéltnisse,

. Kennzeichnung der Behdlitnisse, in denen Arznei-
mittel und deren Ausgangsstoffe vorrdtig gehalten
werden,

© N O O

9. Dienstbereitschaft flir ArzneimittelgroBhandelsbe-
triebe,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie deren
Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht
verkehrsfdhiger Arzneimittel,

12. Auslibung des tierdrztlichen Dispensierrechts (tier-
&rztliche Hausapotheke), insbesondere an die dabei
an die Behandlung von Tieren zu stellenden Anforde-
rungen.

(2a) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ferner
vorgeschrieben werden, daB ArzneimittelgroBhandels-
betriebe den Geschéftsbetrieb erst aufnehmen diirfen,
wenn sie amtlich anerkannt sind; dabei kann vorgesehen
werden, daB die amtliche Anerkennung nur fir den
GroBhandel mit bestimmten Arzneimitteln oder Gruppen
von Arzneimitteln erforderlich ist. in der Rechtsverordnung
kénnen femer die Voraussetzungen fiir die amtliche Aner-
kennung geregelt werden; die Versagung der Anerken-
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nung kann nur fiir den Fall vorgesehen werden, da88 Tatsa-

chen die Annahme rechtfertigen, daB der Betriebsinhaber -

die erforderliche Zuverldssigkeit oder Sachkenntnis nicht
hat.

(3) Die in den Absétzen 1, 2 und 2a getroffenen Regelun-
gen gelten auch fiir Personen, die die in Absatz 1 genann-
ten Tatigkeiten berufsmiBig ausiben.

(4) Die Absitze 1 und 2 gelten fir Apotheken im Sinne
des Gesetzes (ber das Apothekenwesen, soweit diese
einer Erlaubnis nach § 13 bedurfen.

§55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesministerium
bekanntgemachte Sammiung anerkannter phammazeuti-
scher Regeln (ber die Qualitdt, Prifung, Lagerung,
Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei
ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch
enthélt auch Regeln fur die Beschaffenheit von Behéltnis-
sen und Umhiillungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuchs werden von der Deut-
schen Arzneibuch-Kommission oder der Européischen
Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die Bekanntma-
chung der Regein kann aus rechtlichen oder fachlichen
Griinden abgelehnt oder nickgéngig gemacht werden.

{3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Auf-
gabe, Uber die Regeln des Arzneibuches zu beschlieBen
und das Bundesministerium bei den Arbeiten im Rahmen
des Ubereinkommens (ber die Ausarbeitung eines
Europdischen Arzneibuches zu unterstiitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
gebildet. Das Bundesministerium beruft die Mitglieder der
Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachverstindi-
gen der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirtschaftskreise
und der Arzneimitteliiberwachung im zahlenméBig glei-
chen Verhditnis. Das Bundesministerium bestellt den Vor-
sitzenden der Kommission und seine Stellvertreter und
eriéBt nach Anhdrung der Kommission eine Geschiftsord-
nung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll (iber die
Regeln des Arzneibuches grundsétzlich einstimmig
beschlieBen. Beschliisse, denen nicht mehr als drei Viertel
der Mitglieder der Kommission zugestimmt haben, sind
unwirksam. Das Néhere regeit die Geschéftsordnung.

(6) Die Absitze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deut-
schen Homdopathischen Arzneibuch-Kommission ent-
sprechende Anwendung.

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

(8) Arzneimittel diirfen nur hergestelit und zur Abgabe an
den Verbraucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes in
den Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen enthalte-
nen Stoffe und ihre Darreichungsformen den anerkannten
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Arzneimitte! diir-
fen fermer zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn ihre Behéltnisse und Umhiillungen, soweit sie
mit den Arzneimitteln in Berlhrung kommen, den aner-
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kannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Die
Sétze 1 und 2 gselten nicht fir Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a.

§55a

Amtliche Sammiung
von Untersuchungsverfahren

Die zustdndige Bundesoberbehdrde verbffentlicht eine
amtliche Sammiung von Verfahren zur Probenahme und
Untersuchung von Arzneimitteln und ihren Ausgangsstof-
fen. Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachken-
nern aus den Bereichen der Uberwachung, der Wissen-
schaft und der pharmazeutischen Untemehmer festge-
legt. Die Sammiung ist laufend auf dem neuesten Stand zu
halten.

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften
fiir Arzneimittel, die
bei Tieren angewendet werden

§56
Fiitterungsarzneimittel

(1) Fltterungsarzneimittel durfen abweichend von § 47
Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung eines Tierarztes,
vom Hersteller unmittelbar an Tierhalter abgegeben wer-
den; dies gilt auch, wenn die Flitterungsarzneimittel in
einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschaftsraum unter Ver-
wendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelasse-
ner Arzneimittel-Vormischungen oder soicher Arzneimit-
tel-Vormischungen, die die gleiche qualitative und eine
vergleichbare quantitative Zusammensetzung haben wie
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassene Arznei-
mittel-Vormischungen, hergestellt werden, die sonstigen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden arzneimit-
telrechtlichen Vorschriften beachtet werden und den Fit-
terungsarzneimitteln eine Begleitbescheinigung nach dem
vom Bundesministerium bekanntgemachten Muster bei-
gegeben ist. Die wiederholte Abgabe auf eine Verschrei-
bung ist nicht zuldssig; § 48 Abs. 2 Nr. 4 findet entspre-
chende Anwendung.

(2) Zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln darf nur

" eine nach § 25 oder § 36 Abs. 1 zugelassene Arzneimittel-

Vormischung verwendet werden; die Herstellung aus
mehreren Vormischungen ist zulfssig, sofem fiir das
betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Vormi-
schung nicht zur Verfiigung steht. LABt der Tierarzt nach
§13 Abs. 2 Nr. 3 Futterungsarzneimittel durch einen ande-
ren herstellen, der eine durch Rechtsverordnung nach § 9
Abs. 1 Nr. 3 des Futtermittelgesetzes vorgeschriebene
amtliche Anerkennung fiir die Herstellung von Mischfut-
termitteln besitzt, so kann er die Beaufsichtigung des
technischen Ablaufs der Herstellung diesem Gbertragen.

(3) Werden F(tterungsarzneimitte! hergestelit, so muB
das verwendete Mischfuttermittel vor und nach der Vermi-
schung den futtermittelrechtlichen Vorschriften entspre-
chen und es darf kein Antibiotikum oder Kokzidiostatikum
als Futtermittelzusatzstoff enthalten, das in der Arzneimit-
tel-Vormischung enthalten ist.
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(4) Fur Fitterungsarzneimittel dirfen nur Mischfutter-
mittel verwendet werden, die einer Rechtsverordnung
nach § 4 Abs. 1 des Futtermittelgesetzes entsprechen. Die
Arzneimitteltagesdosis mu3 in einer Menge Mischfutter-
mittel enthaiten sein, die die tigliche Futterration der
behandetlten Tiere, bei Rindern und Schafen den téglichen
Bedarf an Ergénzungsfuttermitteln, ausgenommen Mine-
ralfutter, mindestens zur Hélfte deckt. Die verfitterungs-
fertigen Mischungen missen durch das deutlich sichtbare
Wort ,Fitterungsarzneimittel® gekennzeichnet sowie mit
der Angabe dariiber versehen sein, zu welchem Prozent-
satz sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu decken bestimmt
sind.

(5) Der Tierarzt darf Flitterungsarzneimittel nur herstel-
len oder herstellen lassen,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm behandeiten
Tieren bestimmt sind,

2. fur die in den Packungsbeilagen der Arzneimittel-Vor-
mischungen bezeichneten Anwendungsgebiete und

3. in einer Menge, die veterindrmedizinisch gerechtfertigt
ist, um das Behandlungsziel zu erreichen.

§ 56a Abs. 2 gilt entsprechend.

§56a

Verschreibung,
Abgabe und Anwendung
von Arzneimittein durch Tierdrzte

(1) Der Tierarzt darf fir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken nicht freigegebene Arzneimittel dem Tierhalter nur
verschreiben oder an diesen nur abgeben, wenn

1. sie fiir die von ihm behandelten Tiere bestimmt sind,

2. sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in den Ver-
kehr gebracht werden ddirfen,

3. sie, sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
nach der Zulassung fir die Anwendung bei der behan-
delten Tierart bestimmt sind und

4. ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und Menge
veterindrmedizinisch gerechtfertigt ist, um das Be-
handlungsziel zu erreichen.

Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fir die Anwendung durch den Tierarzt
entsprechend.

(2) Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder Tieren eines
bestimmten Bestandes abweichend von Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmittein dienen, zugelassen sind,
auch fir andere Tiere oder andere Anwendungsgebiete
als nach der Zulassung bestimmt anwenden oder unter
seiner Aufsicht verabreichen lassen, wenn fir die Behand-
lung ein zugelassenes Arzneimittel fir die betreffende
Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfiigung steht, die notwendige arznsiliche Versorgung
der Tiere sonst emstlich gefahrdet wére und eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefihrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier nicht zu befiirchten ist. Das Arzneimittel
darf jedoch nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
enthalten, die in Arzneimittein enthaiten sind, die zur
Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
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mitteln dienen, zugelassen sind. Der Tierarzt hat die

Wartezeit anzugeben; das Néhere regelt die Verordnung

Uiber tierdrztliche Hausapotheken. Die Sitze 1 bis 3 gelten

entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2Nr. 4 in

Verbindung mit Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte

oder von der Registrierung freigestelite homdopathische

Arzneimittel diirfen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3

verschrieben, abgegeben und angewendet werden, wenn

ihr Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz nicht’
unterschreitet.

(3) Das Bundesministerium wird ermichtigt, im Ein-
vemehmen mit dem Bundesministerium flir Eméhrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben, daB

1. Tierdrzte Uber die Verschreibung und Anwendung
von fir den Verkehr auBBerhalb der Apotheken nicht
freigegebenen Arzneimitteln Nachweise fihren miis-
sen,

2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt selbst
angewendet werden dirfen, wenn diese Arzneimittel

a) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch unmittelbar oder
mittelbar gefdhrden kdnnen, sofern sie nicht fach-
gerecht angewendet werden, oder

b) héufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungs-
gem3B gebraucht werden und dadurch die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier unmittelbar oder
mittelbar gefdhrdet werden kann.

In der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt der
Nachweise sowie die Dauer der Aufbewahrung geregeit
werden. Die Nachweispflicht kann auf bestimmte Arznei-
mittel, Anwendungsbereiche oder Darreichungsformen
beschrénkt werden.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimmte Arzneimittel dem Tierhalter
weder verschreiben noch an diesen abgeben.

§57
Erwerb durch Tierhalter

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum Verkehr
auBBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, zur
Anwendung bei Tieren nur in Apotheken, bei dem den
Tierbestand behandelnden Tierarzt oder in den Féllen des
§ 56 Abs. 1 bei Herstellemn erwerben, Andere Personen,
die in § 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dlrfen solche Arznei-
mittel nur in Apotheken erwerben. -

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Em&hrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben, daf Per-
sonen, die nach Absatz 1 Arzneimittel nur in Apotheken,
bei Tierdrzten oder Herstellem erwerben dirfen, Nach-
weise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung, die Anwen-
dung und den sonstigen Verbleib der Arzneimittel zu
fihren haben, soweit es geboten ist, um eine ordnungs-
geméBe Anwendung von Arzneimitteln und eine einwand-
freie Beschaffenheit von Lebensmitteln zu gewihrleisten.
In der Rechtsverordnung kdnnen Art, Form und Inhalt der
Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt
werden.
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§58

Anwendun§ bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmittein dienen

(1) Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierdrzte
sind, durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
andere vom Tierarzt verschriebene oder erworbene Arz-
neimittel bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur nach einer tierdrztlichen Behandlungsanwei-
sung fiir den betreffenden Fall anwenden. Nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, die nicht fur den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind und deren
Anwendung nicht auf Grund einer tierdrztlichen Behand-
lungsanweisung erfolgt, diirffen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in den
Verkehr gebracht werden durfen,

2. fir die in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage
der Arzneimittel bezeichneten Tierarten und Anwen-
dungsgebiete und

3. in einer Menge, die nach Dosierung und Anwendungs-
dauer der Kennzeichnung des Arzneimittels entspricht.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Em3hrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu verbieten, daB Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fiir bestimmte
Anwendungsgebiete oder -bereiche in den Verkehr ge-
bracht oder zu diesen Zwecken angewendet werden,
soweit es geboten ist, um eine mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit des Menschen zu verh(ten.

§59

Klinische Priifung
und Rickstandspriifung bei Tieren,
die der Lebensmittelgewinnung dienen

(1) Ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 darf abweichend von § 56a Abs. 1 vom Hersteller
oder in dessen Auftrag zum Zweck der klinischen Prifung
und der Ruckstandspriifung angewendet werden, wenn
sich die Anwendung auf eine Prifung beschrinkt, die
nach Art und Umfang nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen durchge-
fuhrt werden, dirfen Lebensmittel nicht gewonnen wer-
den, es sei denn, daB bei diesen Lebensmitteln mit Rick-
stinden der angewendeten Arzneimittel oder ihrer
Umwandiungsprodukte auf Grund der Prifungsergeb-
nisse nicht zu rechnen ist. Der Hersteller hat der zustandi-
gen Behdrde Prifungsergebnisse (iber Rlckstinde der
angewendeten Arzneimittel und ihrer Umwandlungspro-
dukte in Lebensmittein unter Angabe der angewandten
Nachweisverfahren vorzulegen.

{3) Wird eine klinische Priifung oder Riickstandsprifung
bei Tieren durchgefiihrt, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, muB die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1
zusitzlich folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Personen,
die in seinem Auftrag Prifungen durchfiihren,

2. Artund Zweck der Priifung,
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3. Artund Zahl der fiir die Priifung vorgesehenen Tiere,
4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Priifung,

. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen
Erzeugnisse, die wahrend oder nach AbschluB der
Priifung gewonnen werden.

(4) Uber die durchgefihrten Priffungen sind Aufzeich-
nungen zu fihren, die der zustdndigen Behdrde auf Ver-
langen vorzulegen sind.

[4)]

§59

Verkehr mit Stoffen
und Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47
Abs. 1 aufgefuhrt sind, dirfen Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die auf Grund einer Rechtsverordnung nach
§ 6 bei der Herstellung von Arzneimitteln fir Tiere nicht
verwendet werden dlirfen, zur Herstellung solcher Arznei-
mittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht erwerben und
fiir eine solche Herstellung oder Anwendung nicht anbie-
ten, lagem, verpacken, mit sich fiihren oder in den Verkehr
bringen. Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgeflhrt sind, dir-
fen solche Stoffe oder Zubereitungen nicht erwerben,
lagern, verpacken oder mit sich fiihren, es sei denn, daB3
sie fUr eine durch Rechtsverordnung nach § 6 nicht ver-
botene Herstellung oder Anwendung bestimmt sind.

(2) Tierdrzte darfen durch Rechtsverordnung nach § 48
oder § 49 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen nur beziehen und solche Stoffe oder Zubereitungen
durfen an Tierdrzte nur abgegeben werden, wenn sie als
Arzneimittel zugelassen sind oder sie auf Grund des § 21
Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund einer Rechtsverord-
nung nach § 36 ohne Zulassung in den Verkehr gebracht
werden diirfen. Tierhalter diirfen sie fiir eine Anwendung
bei Tieren nur erwerben oder lagem, wenn sie von einem
Tierarzt als Arzneimittel verschrieben oder durch einen
Tierarzt abgegeben worden sind. Andere Personen,
Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufge-
flhrt sind, diirfen durch Rechtsverordnung nach § 48 oder
§ 49 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
nicht erwerben, lagem, verpacken, mit sich flihren oder in
den Verkehr bringen, es sei denn, daB die Stoffe oder
Zubereitungen fir einen anderen Zweck als zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben un-
beriihrt.

§ 59
Riickstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat fir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die im Ruck-
standsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzu-
weisenden Stoffe und die fir die Durchfiihrung des Rick-
standsnachweisverfahrens erforderlichen Stoffe, soweit
sie nicht handelstblich sind, vorrdtig zu halten und der
nach § 64 zusténdigen Behdrde in erforderlichem Umfang
gegen eine angemessene Entschidigung auf Anforderung
2u (iberlassen. Flr Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Untemehmer nicht mehr in den Verkehr gebracht
werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1 bis zum
Ablauf von drei Jahren nach dem Zeitpunkt des letzt-
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maligen Inverkehrbringens durch den pharmazeutischen
Unternehmer, hochstens jedoch bis zu dem nach § 10
Abs. 7 angegebenen Verfalidatum der zuletzt in Verkehr
gebrachten Charge.

§60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlieBlich zur Anwendung
bei Zierfischen, Zier- oder Singvégeln, Brieftauben, Terra-
rientieren oder Kleinnagern bestimmt und fiir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken zugelassen sind, finden die Vor-
schriften der §§ 21 bis 39 und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften tiber die Hersteliung von Arzneimit-
tein finden mit der MaBgabe Anwendung, daB der Herstel-
lungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein
kann und der Nachweis einer zweijdhrigen praktischen
Téatigkeit nach § 15 Abs, 1 entfilit.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
dem Bundesministerium fir Eméhrung, Landwirtschaft
und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Vorschriften (iber die Zulassung auf
Arznelmittel fiir die in Absatz 1 genannten Tiere auszu-
dehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier zu verhiiten.

§61 v
Befugnisse tieriirztiicher Bildungsstitten

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstitten im
Hochschulbereich, die der Arzneimittelversorgung der
dort behandelten Tiere dienen und von einem Tierarzt
oder Apotheker geleitet werden, haben die Rechte und
Pflichten, die ein Tierarzt nach den Vorschriften dieses
Gesetzes hat.

Zehnter Abschnitt

Béobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken

§62
Organisation

Die zustindige Bundesoberbehorde hat zur Verhiitung
einer unmittelbaren oder mittelbaren Geféhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung
von Arzneimittein auftretenden Risiken, insbesondere
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mittein,
Gegenanzeigen und Verfilschungen, zentral zu erfassen,
auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden
MagSnahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei mit den
Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, den Arz-
neimittelbehdrden anderer Linder, den Gesundheits- und
Veterinirbehtrden der Bundesldnder, den Arzneimittel-
kommissionen der Kammem der Heilberufe sowie mit
anderen Stellen zusammen, die bei der Durchftihrung ihrer
Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen.
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§63
Stufenplan

Das Bundesministerium erstelit durch aligemeine Ver-
waltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfilhrung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenpian.
in diesem werden die Zusammenarbeit der beteiligten
Behdrden und Stellen auf den verschiedenen Gefah-
renstufen sowie die Einschaltung der pharmazeutischen
Unternehmer n&her geregelt und die jeweils nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes zu ergreifenden MaBnahmen
bestimmt. In dem Stufenplan kénnen ferner informations-
mittel und -wege bestimmt werden.

§63a
Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarz-
neimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person mit
der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausibung
ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit (Stufenplan-
beauftragter) zu beauftragen, bekanntgewordene Mel-
dungen Gber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten
und die notwendigen MaBnahmen zu koordinieren. Satz 1
gilt nicht fur Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedtrfen.
Der Stufenplanbeauftragte ist fiir die Erfiliung von Anzei-
gepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimittelrisiken
betreffen. Das Né#here regeit die Betriebsverordnung far
pharmazeutische Untemehmer.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als
Stufenplanbeauftragter wird erbracht durch das Zeugnis
Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der
Humanmedizin, der Veterindrmedizin oder der Pharmazie
abgelegte Prufung und eine mindestens zweijdhrige
Berufserfahrung oder durch den Nachweis nach § 15. Der
Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig Herstellungs-,
Kontroll- oder Vertriebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Untermnehmer hat der zusténdi-
gen Behérde den Stufenplanbeauftragten unter Vorlage
der Nachweise (iber die Anforderungen nach Absatz 2 und
jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bel einem unvorher-
gesehenen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat die
Mitteilung unverziiglich zu erfolgen.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§64
Durchfihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel
hergestelit, geprift, gelagert, verpackt oder in den Verkehr
gebracht werden oder in denen sonst mit ihnen Handel
getrieben wird, unterliegen insoweit der Uberwachung
durch die zustindige BehOrde; das gleiche gilt fiir
Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickein,
Klinisch priifen, einer Riickstandspriifung unterziehen
oder zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel
erwerben oder anwenden. Die Herstellung, Prifung, Lage-
rung, Verpackung oder das Inverkehrbringen von Wirk-
stoffen sowie die Entwicklung von Arzneimitteln und Wirk-
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stoffen unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch
eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind. Satz 1 gilt
auch fir Personen, die diese Tatigkeiten berufsmésig aus-
Uben oder Arzneimittel nicht ausschlieBlich fur den Eigen-
bedarf mit sich fiihren sowie fiir Personen oder Personen-
vereinigungen, die Arzneimitte! fiir andere sammeln.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
missen diese Tétigkeit hauptberuflich austben. Die zu-
stindige Behdrde kann Sachversténdige beiziehen. So-
weit es sich um Blutzubereitungen, radioaktive Arzneimit-
tel, gentechnisch hergestelite Arzneimitte!, Sera, Impf-
stoffe, Testallergene, Testsera und Testantigene handelt,
soll die zustandige Behérde Angehdérige der zustandigen
Bundesoberbehorde als Sachverstdndige beteiligen. Bei
Apotheken, die keine Krankenhausapotheken sind oder
die einer Erlaubnis nach § 13 nicht bediirfen, kann die
zustindige Behérde Sachverstidndige mit der - Uber-
wachung beauftragen.

(3) Die zustandige Behorde hat sich davon zu Gberzeu-
gen, daB die Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimit-
teln, Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
und Uber das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat
in der Regel alle zwei Jahre Besichtigungen vorzunehmen
und Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
sind befugt

1. Grundstiicke, Geschiftsraume, Betriebsrdume, Befér-
derungsmittel und zur Verhitung dringender Gefahr fur
die offentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohn-
rdume zu den Ublichen Geschiftszeiten zu betreten
und zu besichtigen, in denen eine Tatigkeit nach Ab-
satz 1 ausgeiibt wird; das Grundrecht des Artikels 13
des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung
wird insoweit eingeschrénkt,

2. Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung, Prifung,
klinische Prifung oder Riickstandspriifung, Erwerb,
Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonsti-
gen Verbleib der Arzneimittel sowie Uber das im Ver-
kehr befindliche Werbematerial und (iber die nach § 94
erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen und hier-
aus Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

3. von natirichen und juristischen Personen und nicht
rechtsfahigen Personenvereinigungen alle erforder-
lichen Auskinfte, insbesondere lber die in Nummer 2
genannten Betriebsvorgénge zu verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch Uber die SchlieBung des
Betriebes oder der Einrichtung zu treffen, soweit es zur
Verhiitung dringender Gefahren fiir die  Offentliche
Sicherheit und Ordnung geboten ist.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf
solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst
oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilpro-
zeBordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr straf-
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem
Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

§65
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfuhrung der Vorschriften (ber
den Verkehr mit Arzneimittein, Gber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens und liber das Apothekenwesen
erforderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftrag-
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ten Personen befugt, gegen Empfangsbescheinigung
Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der Untersu-
chung zu fordem oder zu entnehmen. Diese Befugnis
erstreckt sich auch auf die Entnahme von Proben bei
lebenden Tieren, einschlieflich der dabei erforderlichen
Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der pharmazeutische
Untemehmer nicht ausdriicklich darauf verzichtet, ist ein
Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne
Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht in Teile von
gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen
Art, wie das als Probe entnommene, zuriickzulassen.

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

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen
Unternehmer entnommen werden, ist eine angemessene
Entschédigung zu leisten, soweit nicht ausdricklich dar-
auf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachverstédndiger zur Untersuchung von
Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zurickgelassen sind,
kann nur bestelit werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle der
praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 4 kann
eine praktische Tatigkeit in der Untersuchung und
Begutachtung von Arzneimitteln in Arzneimittelunter-
suchungsstellen oder in anderen gleichartigen Arznei-
mittelinstituten treten,

2. die zur Ausiibung der Titigkeit als Sachverstandiger
zur Untersuchung von amtlichen Proben erforderliche
Zuverldssigkeit besitzt und

3. uber geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die beab-
sichtigte Untersuchung und Begutachtung von Arznei-
mitteln verflgt.

§66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist
verpflichtet, die MaBnahmen nach den §§ 64 und 65 zu
dulden und die in der Uberwachung tétigen Personen bei
der Erfullung ihrer Aufgaben zu untersttitzen, insbeson-
dere ihnen auf Verlangen die Rdume und Beférderungs-
mittel zu bezeichnen, Rdume, Behilter und Behiltnisse zu
6ffnen, Auskiinfte zu erteilen und die Entnahme der Pro-
ben zu erméglichen. Die gleiche Verpflichtung besteht fiir
den Herstellungsleiter, Kontrolleiter, Vertriebsleiter, Stu-
fenplanbeauftragten und Leiter der klinischen Prifung
sowie deren Vertreter,

§67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel ent-
wickeln, herstellen, klinisch priifen oder einer Rlickstands-
prufung unterziehen, priifen, lagem, verpacken, in den
Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
haben dies vor der Aufnahme der Tétigkeiten der zustan-
digen Behdrde anzuzeigen. Die Entwicklung von Arznei-
mitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine Rechtsver-
ordnung nach § 54 geregeilt ist. Das gleiche gilt fir Perso-
nen, die diese Tatigkeiten selbstdndig und berufsmiBig
ausiiben, sowie flir Personen oder Personenvereinigun-
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gen, die Arzneimittel fir andere sammein. in der Anzeige
sind die Art der Thtigkeit und die Betriebsstitte anzu-
geben; werden Arzneimittel gesammelt, so ist das Nahere
Uiber die Art der Sammilung und iiber die Lagerstitte anzu-
geben. Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung anzuzeigen,
so ist auch deren Leiter namentiich zu benennen. Die
Sétze 1 bis 4 geiten entsprechend fiir Betriebe und Ein-
richtungen, die Wirkstoffe herstellen, in den Verkehr brin-
gen oder sonst mit ihnen Handel treiben, sowéit diese
Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach § 54 ge-
regeit sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimittein beabsichtigt, fir
die es einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedarf, so sind die
Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusammen-
setzung anzugeben.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzu-
zeigen. ’

(4) Die Abs#tze 1 bis 3 gelten mit Ausnahme der Anzei-
- gepflicht fur die klinische Prifung nicht fiir diejenigen, die
eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 haben, und fur Apo-
theken nach dem Gesetz {iber das Apothekenwesen.
Absatz 2 gilt nicht fur tierdrztiiche Hausapotheken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arznei-
mittel, das nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung freigestelit
und fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freige-
geben ist, in den Verkehr bringt, hat dies unverziiglich der
zustindigen Bundesoberbehtrde anzuzeigen. In der
Anzeige sind die verwendete Bezeichnung und die ver-
wendeten nicht wirksamen Bestandteile anzugeben,
soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36 Abs. 1 fest-

gelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat Untersu-
chungen, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der
Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel
zu sammeln, den kassendrztlichen Bundesvereinigungen
sowie der zustdndigen Bundesoberbehdrde unverziiglich
anzuzeigen.

§68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

Die fir die Durchfiihrung dieses Gesetzes zustandigen
Behdrden und Stellen des Bundes und der Lander haben
sich
1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustindigen Behdr-

den, Stellen und Sachverstandigen mitzuteilen und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwider-
handiungen gegen Vorschriften des Arzneimitteirechts
fur den jeweiligen Zustindigkeitsbereich unverziglich
zu unterrichten und bei der Ermittlungstétigkeit gegen-
seitig zu unterstitzen.

§69
MaBnahmen der zustindigen Behorden

(1) Die zustandigen Behtrden treffen die zur Bessiti-
gung festgesteliter VerstiBe und die zur Verhiitung kiinfti-
ger VerstdBe notwendigen Anordnungen. Sie kénnen ins-
besondere das Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagen, deren Riickruf anordnen und diese sicherstellen,
wenn
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1. die erforderiiche Zulassung oder Registrierung fir das
Arzneimittel nicht vorliegt oder deren Ruhen angeord-
net ist,

2. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln angemessene Qualitit aufweist,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehit,

4. der begriindete Verdacht besteht, daB das Arzneimittel
bei bestimmungsgeméBem Gebrauch schidliche Wir-
kungen hat, die iber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Ma8 hinaus-
gehen,

5. die vorgeschriebenen Qualititskontrollen nicht durch-
gefihrt sind oder

6. die erforderliche Erlaubnis fiir das Herstellen des Arz-
neimittels oder das Verbringen in den Geltungsbereich
des Gesetzes nicht vorliegt oder ein Grund zur Riick-
nahme oder zum Widerruf der Erlaubnis nach § 18
Abs. 1 gegeben ist.

Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zusténdige Bundes-
oberbehdrde den Rickruf eines Arzneimittels anordnen,
sofern ihr Tatigwerden im Zusammenhang mit MaBnah-
men nach § 28, § 30, § 31 Abs. 4 Satz 2 oder § 32 Abs. 5
zur Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

{2) Die zustandigen Behdrden kénnen das Sammeln von
Arzneimitteln untersagen, wenn eine sachgerechte Lage-
rung der Arzneimittel nicht gewéhrleistet ist oder wenn der
begriindete Verdacht besteht, daB die gesammelten Arz-
neimittel miBbrauchlich verwendet werden. Gesammelte
Arzneimittel kbnnen sichergestelit werden, wenn durch
unzureichende Lagerung oder durch ihre Abgabe die
Gesundheit von Mensch und Tier gefdhrdet wird.

(2a) Die zustandigen Behorden kdnnen femer zur An-
wendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel sowie Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 59a sicher-
stellen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daf
Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln nicht
beachtet worden sind.

(3) Die zustandigen Behérden kdnnen Werbematerial
sicherstellen, das den Vorschriften Gber den Verkehr mit
Arzneimittein und Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens nicht entspricht.

(4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine &ffent-
liche Warmmung durch die zusténdige Bundesoberbehdrde
erfolgen.

Zwolfter Abschnitt

Sondervorschriften fiir
Bundeswehr, Bundesgrenzschutz,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

§70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrich-
tungen, die der Arzneimittelversorgung der Bundeswehr,
des Bundesgrenzschutzes und der Bereitschaftspolizeien
der Linder dienen, sowie auf die Arzneimittelbevorratung
fur den Zivilschutz entsprechende Anwendung.



Nr. 73 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 27. Oktober 1994

{2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug
dieses Gesetzes bei der Uberwachung des Verkehrs mit
Arzneimitteln den zustindigen Stellen und Sachverstindi-
gen der Bundeswehr. Im Bereich des Bundesgrenz-
schutzes obliegt er den zustindigen Stellen und Sach-
verstindigen des Bundesgrenzschutzes. Im Bereich der
Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz obliegt er den
vom Bundesministerium des Innem bestimmten Stellen;
soweit Landesstellen bestimmt werden, bedarf es hierzu
der Zustimmung des Bundesrates.

§7M
Ausnahmen

(1) Diein § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe des
Verfalldatums kann entfallen bei Arzneimitteln, die an die
Bundeswehr, den Bundesgrenzschutz sowie fiir Zwecke
des Zivil- und Katastrophenschutzes an Bund oder Linder
abgegeben werden. Die zustdndigen Bundesministerien
oder, soweit Arzneimittel an Lidnder abgegeben werden,
die zustandigen Behérden der Lander stellen sicher, daB
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenkiichkeit auch bei
solchen Arzneimittein gewéhrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung Ausnahmen von den Vorschriften die-
ses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnungen fiir den Bereich der Bundes-
wehr, des Bundesgrenzschutzes und der Bereitschafts-
polizeien der Lander sowie fur den Bereich der Arzneimit-
telbevorratung fir den Zivilschutz zuzulassen, soweit dies
zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben in diesen
Bereichen gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesund-
heit von Mensch oder Tier gewahrt bleibt.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den
Bereich der Bundeswehr beriihrt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium der Verteidigung, und, soweit sie
den Bereich des Bundesgrenzschutzes und den Bereich
der Arzneimittelbevorratung fir den Zivilschutz berlihrt, im
Einvemehmen mit dem Bundesministerium des Innem,
jeweils ohne Zustimmung des Bundesrates; soweit die
Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien
der Lander beriihrt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern mit Zustimmung des Bun-
desrates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

§72
Einfuhreriaubnis

Wer Fertigarzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera, Testantigene oder chirurgisches
Nahtmaterial*) oder Wirkstoffe, die menschlicher oder
tierischer Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestelit werden, gewerbs- oder berufsmiBSig zum
2wecke der Abgabe an andere aus Lindern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europiischen Gemeinschaften oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich

*) Gem#B § 51 Nr. 3 in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Gesetzes Ober
Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) werden in § 72
Satz 1 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 das Komma nach dem Wort
»Testsera” durch das Wort ,oder* ersetzt und nach dem Wort ,Test-
antigene*” die Worter ,oder chirurgisches Nahtmaterial* gestrichen.
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dieses Gesetzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis
der zustdndigen Behérde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs 4
und die §§ 14 bis 20 finden entsprechende Anwendung
mit der MaBgabe, daB3 der Kontrolleiter zugleich Herstel-
lungsleiter sein kann.*)

§72a
Zertifikate

(1) Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2, 3 und 4 Buchstabe a oder Wirk-
stoffe aus La&ndem, die nicht Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens Ulber den Européischen Wirtschaftsraum
sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur ver-
bringen, wenn

1. die zustindige Behdrde des Herstellungslandes durch
ein Zertifikat bestétigt hat, daB die Arzneimittel oder
Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grundregeln fiir
die Herstellung und die Sicherung ihrer Qualitit, ins-
besondere der Weltgesundheitsorganisation oder der
Pharmazeutischen Inspektions-Convention, herge-
stellt werden und solche Zertifikate flir Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe, die
menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf
gentechnischem Wege hergestelit werden, gegen-
seitig anerkannt sind,

2. die zustandige Behdrde bescheinigt hat, daB die ge-
nannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimit-
tel sowie der dafiir eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie
menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, oder bei der
Herstellung der Wirkstoffe, eingehaiten werden oder

3. die zustdndige Behdrde bescheinigt hat, daB die Ein-
fuhr im &ffentlichen Interesse liegt.

Die zustidndige Behérde darf eine Bescheinigung nach
Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Num-
mer 1 nicht vorliegt und sie sich regelméBig im Herstel-
lungsland vergewissert hat, daB die genannten Grundre-
geln bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe
eingehalten werden. Die Bescheinigung nach Nummer 3
darf nur erteift werden, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2
nicht vorgesehen oder nicht mdglich ist."™*) Satz 1 findet
auf die Einfuhr von Wirkstoffen Anwendung, soweit ihre
Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54

geregseilt ist.

*) Gem#8 Artikel 1 Nr. 61 Buchstabe b in Verbindung mit Artikei 6 Abs. 2
Nr. 1 des Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimitteigesetzes
vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2071) gilt folgender Artikel 3 § 17 des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimitteirechts noch bis zum
16. August 1995 fort:

8§17

(1) § 72 des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung, soweit
Arzneimittel nach § 7 dieser Uberleitungsvorschriften in den Verkehr
gebracht werden dirfen.

{2) Soweit § 72 des Arzneimittelgesetzes gemaB Absatz 1 keine
Anwendung findet, gilt § 73 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes mit der
MaBgabe, daB der Empfinger pharmazeutischer Untemehmer, GroB-
héndier oder Tierarzt sein oder eine Apotheke betreiben muB.*

**) GemiB Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee in Verbin-
dung mit Artikel 6 Abs. 2 Nr. 1 des Fiinften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2071) wird mit
Wirkung vom 17. August 1995 in § 72a Abs. 1 nach Satz 3 folgender
Satz eingefligt:

«Bei Arzneimitteln und Wirkstoffen, die Blutzubereitungen sind oder
enthalten, darf eine Einfuhr auf Grund Satz 1 Nr. 3 nicht erfolgen.“
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(2) Das Bundesministerium wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu
bestimmen, daB Wirkstoffe oder Arzneimittel, die Blut
oder Blutzubereitungen sind, aus bestimmten Lindem,
die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder andere Vertragsstaaten des Abkommens lber
den Europdischen Wirtschaftsraum sind, nicht eingefiihrt
werden durfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fur
die Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge
erforderlich ist.

§73
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder zur
Registrierung unterliegen, durfen in den Gettungsbereich
dieses Gesetzes, ausgenommen in andere Zollfreigebiete
als die Insel Helgoland, nur verbracht werden, wenn sie
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen oder registriert oder von der Zulassung oder der
Registrierung freigestelit sind und

1. der Empfénger in dem Fall des Verbringens aus einem
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens (ber
den Europiischen Wirtschaftsraum pharmazeutischer
Unternehmer, GroBhindler oder Tierarzt ist oder eine
Apotheke betreibt oder

2. der Empfénger in dem Fall des Verbringens aus einem
Ltand, das nicht Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder ein anderer Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
ist, eine Erlaubnis nach § 72 besitzt,

(1a) Fitterungsarzneimittel diurfen in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur verbracht werden, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes gelten-
den arzneimitteirechtlichen Vorschriften entsprechen
und

2. der Empfianger zu den in Absatz 1 genannten Personen
gehort oder im Falle des § 56 Abs. 1 Satz 1 Tierhalter
ist.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die

1. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Arzneimittel-
versorgung bestimmter Tiere bei Tierschauen, Tur-
nieren oder #hnlichen Veranstaltungen bestimmt
sind,

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

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeutischen
Unternehmer als Anschauungsmuster oder zu analy-
tischen Zwecken bendtigt werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den Gei-
tungsbereich des Gesetzes befbrdert oder nach
2wischenlagerung in Zoliniederlagen oder Zoliver-
schiuBlagem wiederausgefihrt werden,

4. fir das Oberhaupt eines auswirtigen Staates oder
seine Begleitung eingebracht werden und zum
Gebrauch wiahrend seines Aufenthalts im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

5. zum persdnlichen Gebrauch oder Verbrauch durch
die Mitglieder einer diplomatischen Mission oder

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

konsularischen Vertretung im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes oder Beamte intemationaler Organi-
sationen, die dort ihren Sitz haben, sowie deren
Familienangehérige bestimmt sind, soweit diese
Personen weder Deutsche noch im Geltungsbereich
dieses Gesetzes stindig anséissig sind,

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes in einer dem {blichen persdnlichen Bedarf
entsprechenden Menge eingebracht werden,

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden durfen
und in einer dem Ublichen persdnlichen Bedarf ent-
sprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens (iber den Européi-
schen Wirtschaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsmitteln mitgefihrt werden und aus-
schiieBlich zum Gebrauch oder Verbrauch der durch
diese Verkehrsmittel befdrderten Personen be-
stimmt sind,

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

9. als Proben der zustindigen Bundesoberbehdrde
zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen
Chargenpriifung Gibersandt werden,

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

(3) Abweichend von Absatz 1 durfen Fertigarzneimittel,
die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassen oder registriert oder von der Zulassung
oder der Registrierung freigestelit sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn sie im
Herkunftsland in Verkehr gebracht werden diirfen und von
Apotheken bestellt sind. Apotheken dirfen soiche Arznei-
mittel nur in geringen Mengen und auf besondere Bestel-
lung einzelner Personen beziehen und nur im Rahmen des
tiblichen Apothekenbetriebs abgeben sowie, soweit es
sich nicht um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften oder anderen Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Européischen Wirt-
schaftsraum handeilt, nur auf drztiiche, zahnérztliche oder
tierdrztliche Verschreibung beziehen; das Nihere regeit
die Apothekenbetriebsordnung. Satz 1 gilt nicht fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmittein dienen. Die Sitze 1
bis 3 gelten entsprechend fiir die Bestellung von Arznei-
mitteln durch Tierdrzte fiir die von ihnen behandeiten
Tiere.

(4) Auf Arzneimittel nach den Absitzen 2 und 3 Satz 1
und 2 finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine
Anwendung mit Ausnahme der §§ 5 und 8 und femer in
den Fillen des Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1
und 2 auch mit Ausnahme der §§ 40, 41, 48, 49, 95 Abs. 1
Nr.1,Abs.2bis4,§96Nr.2,3,10und 11und § 97 Abs. 1,
Abs. 2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3.

(5) Arzte und Tierdirzte diirfen bei der Auslibung ihres
Berufes im kleinen Grenzverkehr nur Arzneimittel mit-
fiihren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassen oder registriert oder von der Zulassung
oder Registrierung freigestelit sind. Abweichend von
Satz 1 dirfen Tierdrzte, die’ als Staatsangehdrige eines
Mitgliedstaates der Européischen Gemeinschaften oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens (ber den
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Europaischen Wirtschaftsraum eine Dienstleistung erbrin-
gen, am Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arzneimittel
in kleinen Mengen in einem flr das Erbringen der Dienst-
leistung uneriaBlichen Umfang in der Originalverpackung
mit sich fuhren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher
Zusammensetzung und fiir gleiche Anwendungsgebiete
auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
sind; der Tierarzt darf diese Arzneimittel nur seibst anwen-
den und hat den Tierhalter auf die fir das entsprechende,
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassene Arznei-
mittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.

(6) Fur die zollamtliche Abfertigung zum freien Verkehr
im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 sowie des Absatzes 1aNr. 2
in Verbindung mit Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer
Bescheinigung der fir den Empfinger zustdndigen
Behérde erforderlich, in der die Arzneimittel nach Art und
Menge bezeichnet sind und bestétigt wird, daB die Vor-
aussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz 1a erfiillt sind.
Die Zolldienststelle ibersendet auf Kosten des Zollbetei-
ligten die Bescheinigung der Behdrde, die diese Beschei-
nigung ausgestellt hat.

(7) Im Falie des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Empfénger, der
GroBhandier ist oder eine Apotheke betreibt, das Beste-
hen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzuweisen.

§73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von den §§ 5 und 8 Abs. 1 dirfen die
dort bezeichneten Arzneimittel ausgefihrt werden, wenn
die zustandige Behtrde des Bestimmungslandes die Ein-
fuhr genehmigt hat. Aus der Einfuhrgenehmigung muf3
hervorgehen, daB3 der zustidndigen Behdrde des Bestim-
mungslandes die Versagungsgriinde bekannt sind, die
dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Geset-
zes entgegenstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
oder der zustindigen Behérde des Bestimmungslandes
stellt die zustindige Behdrde ein Zertifikat entsprechend
dem Zertifikatsystem der Weltgesundheitsorganisation
aus. Wird der Antrag von der zustindigen Behérde des
Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zertifi-
kats die Zustimmung des Herstellers einzuholen.

§74
Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zolidienststellen wirken bei der Uberwa-
chung des Verbringens von Arzneimitteln in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Die genann-
ten Behérden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren
Bef6rderungsmittel, Behélter, Lade- und Ver-
packungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von VerstéBen gegen Verbote und
Beschrankungen dieses Gesetzes oder der nach die-
sem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich
bei der Abfertigung ergibt, den zustdndigen Verwal-
tungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, daf3 die Sen-
dungen der in Satz 1 genannten Art auf Kosten und
Gefahr des Verfugungsberechtigten einer fir die Arz-
neimitteliberwachung zustindigen Behérde vorge-
flihrt werden.
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(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsver-
ordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es
kann dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmel-
dungen, Auskiinften und zur Leistung von Hilfsdiensten
sowie zur Duldung der Einsichtnahme in Geschifts-
papiere und sonstige Unterlagen und zur Duldung von
Besichtigungen und von Entnahmen unentgeltlicher Pro-
ben vorsehen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioak-
tive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, und
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Emahrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sichum
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt
Pharmaberater”)

§75
Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Untermehmer dirfen nur Personen,
die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis besitzen,
beauftragen, hauptberuflich Angehdrige von Heilberufen
aufzusuchen, um diese Uiber Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren (Pharma-
berater). Satz 1 gilt auch fur eine fernmindliche Informa-
tion. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen eine
Tatigkeit als Pharmaberater nicht ausiiben.

* GemaB Artikel 1 Nr. 45 in Verbindung mit Artikel 6 Abs. 2 Nr. 2 des Funf-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 9. August
1994 (BGB!. 1 S. 2071) wird die Uberschrift des Vierzehnten Abschnittes
mit Wirkung vom 17. August 1996 wie foigt gefaBt:

wInformationsbeauftragter, Pharmaberater.

GemaB Artikel 1 Nr. 46 in Verbindung mit Artikel 6 Abs. 2 Nr. 2 des Funf-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimitteigesetzes vom 9. August
1994 (BGBI. I S. 207 1) wird mit Wirkung vom 17. August 1996 folgender
§ 74a eingefligt:
.§74a
Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel, die Arz-
neimittet im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr
bringt, hat eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur
Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit zu beauftragen,
die Aufgabe der wissenschaftlichen Information Uber die Arzneimittel
verantwortlich wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der Informa-
tionsbeauftragte ist insbesondere dafir verantwortlich, daB das Ver-
bot des § 8 Abs. 1 Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung mit dem Inhalft
der Zulassung oder der Registrierung oder, sofem das Arzneimittel von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, mit den Inhalten der
Verordnungen Uber die Freistellung von der Zulassung oder von der
Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Gbereinstimmen. Satz 1 gilt
nicht fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1,2, 3 oder 5
keiner Herstellungseriaubnis bedirfen.

{2) Der Nachweis der erforderiichen Sachkenntnis als Informations-
beauftragter wird erbracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, der Veterindr-
medizin, der Pharmazie, der Biologie oder der Chemie abgelegte
Prifung und eine mindestens zweijihrige Berufserfahrung oder durch
den Nachweis nach § 15. Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig
Stufenplanbeauftragter, Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Untemehmer hat der zustandigen Behérde
den informationsbeauftragten unter Voriage der Nachweise Uber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel des Informationsbeauftragten hat
die Mitteilung unverziiglich zu erfolgen.“
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(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis liber eine
nach abgeschliossenem Hochschulstudium der Phar-
mazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der
Veterindrmedizin abgelegte Priifung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer abge-
schlossenen Ausbildung als technische Assistenten in
der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human-
oder Veterindrmedizin,

3. Personen, deren Ausbildung oder Weiterbildung durch
Rechtsverordnung nach Absatz 3 als ausreichend
anerkannt ist.

{3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
dem Bundesministerium fiir Bildung und Wissenschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes eine Berufsausbildung oder berufliche Fortbildung als
ausreichend anzuerkennen, die mindestens einer der Aus-
bildungen der in Absatz 2 Nr. 2 genannten Personen
gleichwertig ist.

§76
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehdrige der
Heilberufe (iber einzeine Arzneimittel fachlich informiert,
die Fachinformation nach § 11a vorzulegen. Er hat Mittei-
lungen von Angehérigen der Heilberufe (iber Nebenwir-
kungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei
Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen und dem Auftrag-
geber schriftlich mitzuteilen.

{2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen
Unternehmer beauftragt wird, Muster von Fertigarzneimit-
teln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzu-
geben, hat er Uber die Empfénger von Mustem sowie Uiber
Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustemn
Nachweise zu filhren und auf Verlangen der zusténdigen
Behdrde vorzulegen.

Finfzehnter Abschnitt

Bestimmung der
zustandigen Bundesoberbehorden
und sonstige Bestimmungen

8§77
Zustindige Bundesoberbehodrde

(1) Zustandige Bundesoberbehdrde ist das Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, es sei denn,
daf8 das Paul-Ehrlich-institut oder das Bundesinstitut fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedi-
zin zusténdig ist.

{2) Das Paul-Ehriich-Institut ist zustandig fur Sera, Impf-
stoffe, Biutzubereitungen, Testallergene, Testsera und
Testantigene.

(3) Das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin ist zustdndig fir Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.
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(4) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
die Zustindigkeit der in den Absitzen 1 bis 3 genannten
Behdrden zu adndemn, sofem dies erforderfich ist, um
neueren wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu
tragen oder wenn Griinde der gleichméiBigen Arbeits-
auslastung eine solche Anderung erfordern.

§78
Preise

(1) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Eméahrung, Landwirtschaft und
Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

1. Preisspannen flir Arzneimittel, die im GroBhandel, in
Apotheken oder von Tierarzten Im Wiederverkauf
abgegeben werden,

2. Preise fir Arzneimittel, die in Apotheken oder von
Tierdrzten hergestellt und abgegeben werden, sowie
fiir Abgabegefae,

3. Preise fiir besondere Leistungen der Apotheken bei
der Abgabe von Arzneimittein

festzusetzen.

(2) Die Preise und Preisspannen miissen den berechtig-
ten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Tierérzte,
der Apotheken und des GroBhandels Rechnung tragen.
Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fir Arzneimittel,
die vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausgeschlos-
sen sind, ist zu gewidhrleisten.

§79

Ausnahmeerméchtigungen
fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, Ausnahmen von den Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwendige
Versorgung der Bevdlkerung oder der Tierbesténde mit
Arzneimittein sonst emstlich gefdhrdet wére und eine
unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht zu befirch-
tenist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Eméhrung,
Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(3) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung ist auf
sechs Monate zu befristen.
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§80
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheits-
erregemn oder auf biotechnischem Wege hergestelit
werden und zur Verhiitung, Erkennung oder Heilung
von Tierseuchen bestimmt sind,

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

3. Gegenstinde im Sinne des § 20 des Gesetzes zur
Bekampfung der Geschlechtskrankheiten.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht far § 55.

§81
Verhiitnis zu anderen Gesetzen

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

§82
Aligemeine Verwaltungsvorschriften

Das Bundesministerium erldit mit Zustimmung des
Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erfor-
derlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit
sich diese an die zustindige Bundesoberbehdrde richten,
werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von der
Bundesregierung erlassen.

§83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen oder aligemeine Verwaltungs-
vorschriften nach diesem Gesetz kénnen auch zum
Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten der Europdischen Wirt-
schaftsgemeinschaft erlassen werden, soweit dies zur
Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien oder Ent-
scheidungen des Rates oder der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieBBlich der Umset-
zung von Richtlinien oder Entscheidungen des Rates oder
der Kommission der Européischen Gemeinschaften in
nationales Recht dienen, bedurfen nicht der Zustimmung
des Bundesrates.

Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschéiden

§84
Geféhrdungshaftung

Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei
Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben
wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist,
ein Mensch getttet oder der Kérper oder die Gesundheit
eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der phar-
mazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im Gel-
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tungsbereich dieses Gesetz in den Verkehr gebracht hat,
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen
Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
schidliche Wirkungen hat, die Ober ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ver-
tretbares MaB hinausgehen und ihre Ursache im
Bereich der Entwicklung oder der Herstellung haben
oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kenn-
zeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinforma-
tion eingetreten ist.

§85
Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden
des Geschédigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Birgerli-
chen Gesetzbuchs.

§86
Umfang der Ersatzpflicht bel Tétung

(1) Im Falle der Tdtung ist der Schadensersatz durch
Ersatz der Kosten einer versuchten Heilung sowie des
Vermdgensnachteils zu leisten, den der Getbtete dadurch
erlitten hat, daB wihrend der Krankheit seine Erwerbs-
fahigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine Vermeh-
rung seiner Bedlrfnisse eingetreten war. Der Ersatzpflich-
tige hat auBerdem die Kosten der Beerdigung demjenigen
zu ersetzen, dem die Verpflichtung obliegt, diese Kosten
zu tragen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung zu einem
Dritten in einem Verhiltnis, verm&ge dessen er diesem
gegeniber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder
unterhaltspflichtig werden konnte, und ist dem Dritten
infolge der Tétung das Recht auf Unterhalt entzogen, so
hat der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Schadens-
ersatz z2u leisten, als der GetStete wihrend der mutmaB-
lichen Dauer seines Lebens zur Gewdhrung des Unter-
halts 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 K&rperverietzung

Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der Gesund-
heit ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten der
Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leisten, den der
Verletzte dadurch erleidet, daB infolge der Verletzung zeit-
weise oder dauernd seine Erwerbsféhigkeit aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedurfnisse
eingetreten ist.

§88
Hochstbetrige

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines Menschen
nur bis zu einem Kapitalbetrag von einer Million Deut-
sche Mark oder bis zu einem Rentenbetrag von jéhrlich
sechzigtausend Deutsche Mark,
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2. im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer Men-
schen durch das gleiche Arzneimitte! unbeschadet
der in Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu einem
Kapitalbetrag von zweihundert Millionen Deutsche
Mark oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrich
zwdlf Millionen Deutsche Mark.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den mehreren
Geschédigten zu leistenden Entschidigungen die dort
vorgesehenen Hochstbetrige, so verringern sich die ein-
zelnen Entschidigungen in dem Verhdltnis, in welchem ihr
Gesamtbetrag zu dem Héchstbetrag steht.

§89
Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minde-
rung der Erwerbsfihigkeit und wegen Vermehrung der
Bedirfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2
einem Dritten zu gewéhrende Schadensersatz ist fur die
Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Birger-
lichen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8 der ZivilprozeB-
ordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Ent-
richtung einer Geldrente nicht auf Sicherheitsleistung
erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohi
Sicherheitsleistung verlangen, wenn die Vermdgensver-
héltnisse des Verpflichteten sich erheblich verschiechtert
haben; unter der gleichen Voraussetzung kann er eine
Erhéhung der in dem Urteil bestimmten Sicherheit ver-
langen.

§90
Verjdhrung

(1) Der in § 84 bestimmte Anspruch verjahrt in drei Jah-
ren von dem Zeitpunkt an, in welchem der Ersatzberech-
tigte von dem Schaden, von den Umsténden, aus denen
sich seine Anspruchsberechtigung ergibt, und von der
Person des Ersatzpflichtigen Kenntnis erlangt, ohne
Riicksicht auf diese Kenntnis in dreiBig Jahren von dem
schidigenden Ereignis an.

(2) Schweben zwischen dem Ersatzpflichtigen und dem
Ersatzberechtigten Verhandlungen (iber den zu leistenden
Ersatz, so ist die Verjihrung gehemmt, bis der eine oder
der andere Teil die Fortsetzung der Verhandlung verwei-
gert.

(3) Im {ibrigen finden die Vorschriften des Birgerlichen
Gesetzbuchs (iber die Verjihrung Anwendung.

§AH
Weitergehende Haftung

Unbertlihrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen
ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weiteren Umfang ais
nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach
denen ein anderer fir den Schaden verantwortlich ist.

§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im voraus
weder ausgeschlossen noch beschrinkt werden. Entge-
genstehende Vereinbarungen sind nichtig.
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§93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamt-
schuldner. Im Verhdltnis der Ersatzpflichtigen zueinander
héngt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des
zu leistenden Ersatzes von den Umstinden, insbesondere
davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem
einen oder dem anderen Teil verursacht worden ist.

§94
Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Untemehmer hat dafiir Vor-
sorge zu treffen, daB er seinen gesetzlichen Verpflichtun-
gen zum Ersatz von Schiden nachkommen kann, die
durch die Anwendung eines von ihm in den Verkehr
gebrachten, zum Gebrauch bel Menschen bestimmten
Arzneimittels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung
unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulas-
sung befreit worden ist (Deckungsvorsorge). Die Dek-
kungsvorsorge muB in Héhe der in § 88 Satz 1 genannten
Betrége erbracht werden. Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zum Geschiftsbetrieb
befugten Versicherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrieistungsver-
pflichtung eines inlandischen Kreditinstituts oder eines
Kreditinstituts eines anderen Mitgliedstaates der
Europdischen Gemeinschaften oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europii-
schen Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflicht-
versicherung erbracht, so gelten die §§ 158¢ bis 158k des
Gesetzes (iber den Versicherungsvertrag vom 30. Mai
1908 (Reichsgesetzbl. S. 263), zuletzt gedndert durch das
Gesetz vom 30. Juni 1967 (Bundesgesetzbl. | S. 609),
sinngemis. .

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gew#hrleistungsver-
pfiichtung eines Kreditinstituts kann die Deckungsvor-
sorge nur erbracht werden, wenn gewihrieistet ist, da
das Kreditinstitut, solange mit seiner Inanspruchnahme
gerechnet werden muB, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge zu erfil-
len. Fir die Freistellungs- oder Gewéhrleistungsverpflich-
tung gelten die §§ 158c bis 158k des Gesetzes (ber den
Versicherungsvertrag sinngemés.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des § 158c Abs. 2 des
Gesetzes (ber den Versicherungsvertrag ist die fiir die

Durchfilhrung der Uberwachung nach § 64 zustandige
Behérde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschiand und die Linder
sind zur Deckungsvorsorge gemaB Absatz 1 nicht ver-
pflichtet.

§94a
Ortliche Zustandigkeit

(1) Far Kiagen, die auf Grund des § 84 erhoben werden,
ist auch das Gericht zustindig, in dessen Bezirk der
Kldger zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewohnlichen Aufent-
haltsort hat.
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(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der internationalen
Zustindigkeit der Gerichte eines auslandischen Staates
nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der ZivilprozeBordnung auBer
Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1.

10.

entgegen § 5, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder
§ 73a, Arzneimittel, bei denen begrindeter Verdacht
auf schéddliche Wirkungen besteht, in den Verkehr
bringt,

. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das Inverkehr-

bringen von Arzneimitteln untersagt, zuwiderhandelt,
soweit sie fUr einen bestimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist,

. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arz-

neimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet worden sind, in den Verkehr bringt,

. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbrau-

cher abgegeben werden dlrfen, entgegen § 43 Abs. 1
im Einzelhandel auBerhalb einer Apotheke in den Ver-
kehr bringt oder entgegen § 43 Abs. 2 oder 3 abgibt,

. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbrau-

cher abgegeben werden dirfen, entgegen § 47 Abs. 1
an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen
oder entgegen § 47 Abs. 1a abgibt oder entgegen
§ 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

. Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt

sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
und nur auf Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden diirfen, entgegen § 48 Abs. 1 oder ent-
gegen § 49 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 49 Abs. 4 ohne Vorlage der erforder-
lichen Verschreibung abgibt,

. Fatterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs. 1 chne die

erforderliche Verschreibung an Tierhalter abgibt,

. entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die nur auf Ver-

schreibung an Verbraucher abgegeben werden dir-
fen, verschreibt, abgibt oder anwendet,

. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbrau-

cher abgegeben werden dirfen, entgegen § 57 Abs. 1
erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, die nur auf
Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
drfen, bei Tieren anwendet, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Freiheits-
strafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren. Ein besonders
schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater durch
eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen
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1. die Gesundheit einer groBen Zahl von Menschen

gefdhrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer

schweren Schddigung an Kérper oder Gesundheit
bringt oder

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen anderen Ver-

mogensvorteile groBen AusmaBes erlangt.

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

§96
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
wird bestraft, wer

1.

4.

einer Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwen-
dung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
oder Gegensténden bei der Herstellung von Arznei-
mitteln vorschreibt, beschrinkt oder verbietet, zu-
widerhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verwelst,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit
§ 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel herstellt oder
in den Verkehr bringt, die in ihrer Qualitit nicht un-
erheblich von den anerkannten pharmazeutischen
Regeln abweichen,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit
§ 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel herstelit oder in
den Verkehr bringt, die mit irrefiihrender Bezeich-
nung, Angabe oder Aufmachung versehen sind,

Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1,
Testsera, Testantigene oder chirurgisches Naht-
material*) entgegen § 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis her-
stellt oder ohne die nach § 72 erforderliche Erfaubnis
oder ohne die nach § 72a erforderliche Bestdtigung
oder Bescheinigung aus Léndem, die nicht Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens liber den
Europidischen Wirtschaftsraum sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimitte! oder Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
oder in einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 2 oder § 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel ohne
Zulassung in den Verkehr bringt,

einenach§22 Abs. 1Nr. 3,5bis 9, 11, 12, 14 oder 15
oder Abs. 3b oder § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 oder
Abs. 3a, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2, erfor-
derliche Angabe nicht volistindig oder nicht richtig
macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1,
Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung mit
§ 38 Abs. 2, erforderliche Unterlage oder durch voll-
ziehbare Anordnung nach § 28 Abs. 3 oder 3a ge-
forderte Unterlage nicht vollstdndig oder mit nicht
richtigem Inhalt vorlegt,

*} GemaB § 51 Nr. 3 in Verbindung mit § 60 Abs. 2 des Gesetzes Uber
Medizinprodukte vom 2. August 1994 (BGBI. [ S. 1963) werden in § 96
Nr. 4 mit Wirkung vom 1. Januar 1995 das Komma nach dem Wort
«Jestsera® durch das Wort ,oder* ersetzt und nach dem Wort ,Test-
antigene” die Worter ,oder chirurgisches Nahtmaterial® gestrichen.
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entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 2, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung

‘mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 3,

10.

11.

11a.

12.

13.

14.

M

eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr bringt,

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneimittel als
homdopathische Arzneimittel ohne Registrierung in
den Verkehr bringt,

entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 1, 2, 3,
4, 5 oder 8, Abs. 4 oder des § 41 Nr. 1, jeweils auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4, die klinische Prifung
eines Arzneimittels durchfihrt,

entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49 Abs. 1 in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 49
Abs. 4, jeweils auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4,
ohne Vorlage der erforderlichen Verschreibung Arz-
neimittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1
Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel verschreibt oder
abgibt,

entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel gewinnt, bei
denen mit Rickstdnden der angewendeten Arznei-
mittel oder ihrer Umwandlungsprodukte zu rechnen
ist,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen erwirbt, anbietet, lagert, ver-
packt, mit sich fihrt oder in den Verkehr bringt
oder

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimmtes Arznei-
mittel in den Verkehr bringt, obwohl die nach § 94
erforderliche Haftpflichtversicherung oder Freistel-
lungs- oder Gewéhrleistungsverpflichtung nicht oder
nicht mehr besteht.

§97
BuBgeldvorschriften
Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 96 be-

zeichneten Handlungen fahridssig begeht.

(2)") Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsétzlich oder
fahriassig

1.

entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4, Arzneimittel in den Verkehr bringt, deren Ver-
falldatum abgelaufen ist,

entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den
Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unter-
nehmers tragen, in den Verkehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Arzneimittel in den Verkehr
bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der
Européaischen Gemeinschaften oder in einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens (iber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum zu haben,

*} GemiB Artikel 1 Nr. 54 Buchstabe e in Verbindung mit Artikel 6 Abs. 2
Nr. 2 des Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimitteigesetzes vom
9. August 1994 (BGBL. | S. 2071) wird mit Wirkung vom 17. August 1996
in § 97 Abs. 2 folgende Nummer 27a eingefiigt:

.27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten

nicht beauftragt oder entgegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht volistindig oder nicht rechtzeitig erstattet,“.

4.

10.

11.

12.

12a.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

entgegen § 10, auch in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne
die vorgeschriebene Kennzeichnung in den Verkehr
bringt,

entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2, 23, 3
Satz 1, 2 oder 4, Abs. 3a, 4 Satz 1, 2 oder 4, Abs. 5
Satz 2 oder Abs. 6 Satz 2, jeweils auch in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1,
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Packungs-
beilage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2
zuwiderhandelt,

eine Anzeige nach § 20, nach § 29 Abs. 1, auch in
Verbindung mit § 63a Abs. 1 Satz 3, oder nach § 67
Abs. 1, 2, 3, 5 oder 6 nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Abs. 1
oder 1a Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbringt,

entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 6, 7
oder 7a, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4, eine
klinische Priifung eines Arzneimittels durchfthrt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, entgegen § 43 Abs. 1 im
Einzelhandel auBerhalb einer Apotheke in den Ver-
kehr bringt oder entgegen § 43 Abs. 2 oder 3 ab-
gibt,

entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel, die fiir den Verkehr
auBlerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, in
nicht vorschriftsmaBiger Weise abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, entgegen § 47 Abs. 1 an
andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen
oder entgegen § 47 Abs. 1a abgibt oder entgegen
§ 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche
Anforderung, in einer anderen als der kleinsten
Packungsgrofe oder Uber die zulédssige Menge hin-
aus abgibt oder abgeben 148t,

die in § 47 Abs. 1b oder § 47 Abs. 4 Satz 3 vorge-
schriebenen Nachweise nicht oder nicht richtig fihrt,
oder der zustdandigen Behorde auf Verlangen nicht
vorlegt,

entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln
betreibt,

entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe
feilbietet oder Bestellungen darauf aufsucht,

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

entgegen § 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arzneimittel zur
Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr bringt,

entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1
oder 2 Fitterungsarzneimittel herstelit,
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19. Fltterungsarzneimittel nicht nach § 56 Abs. 4 Satz 3
kennzeichnet,

20. entgegen § 56 Abs. § ein Fltterungsarzneimittel her-
stellt oder herstellen 138t,

21. entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die ohne Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben werden dir-
fen, verschreibt, abgibt oder anwendet,

22. Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, entgegen § 57 Abs. 1
erwirbt,

23. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel bei Tieren
anwendet, die der Gewinnung von Lebensmittein
dienen,

24, einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht nach § 59
Abs. 4 zuwiderhandeilt,

24a. entgegen § 59b die im Rickstandsnachweisverfah-
ren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden Stoffe
und die flir die Durchfiihrung eines Riickstandsnach-
weisverfahrens erforderlichen Stoffe nicht vorritig

hélt oder auf Anforderung nicht {iberldft,

24b. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplan-
beauftragten nicht beauftragt oder entgegen § 63a
Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht volistindig oder
nicht rechtzeitig erstattet,

25. einer voliziehbaren Anordnung nach § 64 Abs. 4 Nr. 4
zuwiderhandelt,

26. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66
zuwiderhandelt,

27. entgegen einer voliziehbaren Anordnung nach § 74
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vorfiihrt,

28. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharma-
berater beauftragt,

29. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 2 eine Tatigkeit als
Pharmaberater ausibt,

30. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nachweis-
pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 zuwider-
handeilt,

31. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2,
§ 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 54 Abs. 1, § 56a
Abs. 3, § 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder § 74
Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe bis
2u fiinfzigtausend Deutsche Mark geahndet werden.

§98
Einziehung

Gegenstéinde, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder
§ 96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 97 bezieht,
kénnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches
und § 23 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten sind
anzuwenden.
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Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Obergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften
aus AnlaB des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts

§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes
ist das Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln vom
16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533), zuletzt gedndert durch das
Gesetz vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

§100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden ist und am
1. Januar 1978 rechtsgdltig bestand, gilt im bisherigen
Umfange als Eriaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1
fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56 des
Arzneimittelgesetzes 1361 als erteilt gilt und am 1. Januar
1978 rechtsgulitig bestand, gilt im bisherigen Umfange als
Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimittein nach dem Arz-
neimittelgesetz 1961 von einer Eraubnis nicht abhéngig,
bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis,
so gilt diese demjenigen als erteiit, der die Tatigkeit der
Herstellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978 seit min-
destens drei Jahren befugt ausibt, jedoch nur, soweit die
Herstellung auf bisher hergestelite oder nach der Zusam-
mensetzung gleichartige Arzneimittel beschrénkt bleibt.

§101

(1) Eine Erlaubnis nach § 100 ist nach Ablauf von drei
Jahren nach dem 1. Januar 1978 zu widerrufen, wenn
nicht die Einsteliung eines Kontrolleiters nachgewiesen
wird, der die Voraussetzungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 2, 4
und 5 erfuilit.

(2) Eine Erlaubnis nach § 100 ist nach Ablauf von acht
Jahren nach dem 1. Januar 1978 zu widerrufen, wenn
nicht die Einstellung eines Herstellungsleiters und eines
Kontrolleiters nach § 14 nachgewiesen wird.

(3) Der Kontrolleiter, der nach Absatz 1 eingestelit wird,
kann bis zum Ablauf von acht Jahren nach dem 1. Januar
1978 zugleich die Funktion des Herstellungsleiters wahr-
nehmen.

(4) (weggefallen)
(5) § 14 Abs. 2 bleibt unbertihrt.

§102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Téitigkeit des Herstel-
lungsleiters befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit im bis-
herigen Umfang weiter ausiiben.
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(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 besitzt und die
Tatigkeit als Herstellungsieiter nicht ausiibt, darf die Tétig-
keit als Herstellungsleiter ausiiben, wenn er eine zwei-
jahrige Tétigkeit in der Arzneimittelherstellung nachweisen
kann. Liegt die praktische Tatigkeit vor dem 10. Juni 1965,
ist vor Aufnahme der Tétigkeit ein weiteres Jahr prak-
tischer Téatigkeit nachzuweisen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstudium
nach § 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt die Sachkenntnis
als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das
Hochschulstudium beendet und mindestens zwei Jahre
lang eine Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgedibt hat.
Absatz 2 bleibt unberihrt.

(4) Die Absétze 2 und 3 gelten entsprechend fiir eine
Person, die die Tétigkeit als Kontrolleiter ausiiben will.

§ 102a

Abweichend von § 14 Abs. 1 kann in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet der Herstellungs-
leiter bis zum 31. Dezember 1992 gleichzeitig Kontrolleiter
sein. Ein Vertriebsleiter ist spdtestens nach Ablauf von
sechs Monaten nach Wirksamwerden des Beitritts zu
benennen.

§103

(1) Fur Arzneimittel, die nach § 19a oder nach § 19d in
Verbindung mit § 19a des Arzneimittelgesetzes 1961 am
1. Januar 1978 zugelassen sind oder fir die am 1. Januar
1978 eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
tiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impf-
stoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. |1 S. 1163) als erteilt gilt, giit
eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zulassung
finden die §§ 28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder
eines Testallergens, die am 1. Januar 1978 nach § 19a
Abs. 3 oder § 19d in Verbindung mit § 19a Abs. 3 des Arz-
neimittelgesetzes 1961 freigegeben ist, gilt als freigege-
ben im Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Eine Freistellung
nach § 19a Abs. 3 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes 1961
gilt als Freistellung im Sinne des § 32 Abs. 4. Auf die Frei-
gabe und die Freistellung findet § 32 Abs. 5§ entspre-
chende Anwendung.

§104

Far Arzneimittel, die am 1. Januar 1978 nach dem Arz-
neimittelgesetz 1961 zur Eintragung in das Spezialitdten-
register angemeldet sind, muB ein Antrag auf Zulassung
oder Registrierung gestelit werden.

§105

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich am 1. Januar 1978
im Verkehr befinden, gelten als zugelassen, wenn sie sich
am 1. September 1976 im Verkehr befinden oder auf
Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeitpunkt gestellt
ist, in das Spezialititenregister nach dem Arzneimittel-
gesetz 1961 eingetragen werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 missen innerhalb
einer Frist von sechs Monaten seit dem 1. Januar 1978 der
zustdndigen Bundesoberbehdrde unter Mitteilung der
Bezeichnung der wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt werden.
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Bei der Anzeige homd&opathischer Arzneimittel kann die
Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. Eine Aus-
fertigung der Anzeige ist der zustdandigen Behdrde unter
Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben zu (ibersenden.
Die Fertigarzneimittel diirfen nur weiter in den Verkehr
gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht ein-
geht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels erlischt abweichend von § 31
Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, daB ein Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder auf Registrierung
vor dem Zeitpunkt des Erléschens gestelit wird, oder das
Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der Zulassung
oder von der Registrierung freigestellt ist. Bei der Ent-
scheidung (ber diesen Antrag findet § 39 Abs. 2 Nr. 7 mit
der MaB3gabe Anwendung, daB, soweit im Hom&opathi-
schen Teil des Arzneibuches eine Verfahrenstechnik nicht
beschrieben ist, auch eine andere homdopathische Ver-
fahrenstechnik angewendet werden kann. Erlischt die
Zulassung nach Satz 1, darf das Arzneimittel abweichend
von § 31 Abs. 4 noch bis zum 31. Dezember 1992 in den
Verkehr gebracht werden; § 31 Abs. 4 Satz 2 findet ent-
sprechende Anwendung. § 31 Abs. 1 Nr. 2 findet auf die
Zulassung nach Satz 1 keine Anwendung.

(3a) Auf Fertigarzneimittel nach Absatz 1 findet bis zur
erstmaligen Verldngerung der Zulassung § 29 Abs. 2a
Satz 1 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach Ab-
satz 1 darf bis zur erstmaligen Verldngerung der Zulas-
sung abweichend von § 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arzneilich wirk-
samen Bestandteile nach Art und Menge, wenn die
Anderung sich darauf beschriinkt, daB ein oder meh-
rere bislang enthaltene arzneilich wirksame Bestand-
teile nach der Anderung nicht mehr oder in geringerer
Menge enthalten sind,

2. mit gednderter Menge des arzneilich wirksamen
Bestandteils und innerhalb des bisherigen Anwen-
dungsbereiches mit gednderter Indikation, wenn das
Arzneimittel insgesamt dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1
bekanntgemachten Ergebnis angepaft wird,

3. mit gednderter Menge der arzneilich wirksamen
Bestandteile, soweit es Stoffe im Sinne des § 3 Nr. 2
oder deren Zubereitungen und mehr als einen arznei-
lich wirksamen Bestandteil enthdit, wenn sich die
Anderung im Rahmen eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1
bekanntgemachten Ergebnisses hilt und erforderlich
ist, um die Wirksamkeit im bisherigen Anwendungs-
bereich zu erhalten,

4, mit gednderter Menge der arzneilich wirksamen
Bestandteile, soweit es sich um ein nach einer homéo-
pathischen Verfahrenstechnik hergestelites Arzneimit-
tel mit mehreren wirksamen Bestandteilen handelt,
deren Anzahl verringert worden ist, oder

5. mit gednderter At oder Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile ohne Erhthung ihrer Anzahl inner-
halb des gleichen Anwendungsbereichs und der glei-
chen Therapierichtung, wenn das Arzneimittef insge-
samt einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 bekanntgemach-
ten Ergebnis oder einem vom Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte vorgelegten Muster fir
ein Arzneimittel angepaBt und das Arzneimittel durch
die Anpassung nicht verschreibungspflichtig wird,
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in den Verkehr gebracht werden; nach Einreichen der
Unterlagen nach Absatz 4 Satz 8 ist nur noch eine Ande-
rung zuldssig, sofem sie zur Behebung der von der
zustidndigen Bundesoberbehdrde dem Antragsteller mit-
geteilten Mangel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklich-
keit erforderlich ist. Der pharmazeutische Unternehmer
hat die Anderung anzuzeigen und im Falle einer Anderung
der Zusammensetzung die bisherige Bezeichnung des
Arzneimittels mindestens fir die Dauer von fiinf Jahren mit
einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der Verwechs-
lungen mit der bisherigen Bezeichnung ausschlieft, zu
versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten nach der
Anzeige darf der pharmazeutische Untemehmer das Arz-
neimittel nur noch in der gednderten Form in den Verkehr
bringen. Hat die zustindige Bundesoberbehdrde fiir
bestimmte Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2
Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit einheit-
lichem Wortlaut vorgeschrieben, darf das Arzneimittel bei
Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 11 Abs. 2
nur mit einer Packungsbeilage nach § 11 in den Verkeh

gebracht werden. :

(4) Mit dem Antrag auf Verldngerung der Zulassung ist
nachzuweisen, daB sich das Arzneimittel im Verkehr be-
findet, und anzuzeigen, daB es weiter in den Verkehr
gebracht werden soll. Anstelle des Nachweises nach
Satz 1 kann auch ein berechtigtes Interesse an der Ver-
ldngerung glaubhaft gemacht werden. Dem Antrag auf
Verldngerung der Zulassung sind abweichend von § 31
Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizu-
fugen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a, bei
Arzneimittel-Vormischungen zusitzlich die Unterlagen
nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische Gut-
achten nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zusténdige Bundes-
oberbehdrde im einzelnen. Auf Anforderung der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde sind femer Unterlagen einzu-
reichen, die die ausreichende biologische Verfligbarkeit
der arzneilich wirksamen Bestandteile des Arzneimittels
belegen, sofemn das nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein be-
wertendes Sachverstandigengutachten ist beizufiigen.
§ 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 finden
entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den
Sidtzen 4 bis 7 sind innerhalb von vier Monaten nach
Anforderung der zustdndigen Bundesoberbehdrde einzu-
reichen.

(4a) Mit dem Antrag auf Registrierung eines homdopa-
thischen Arzneimittels nach Absatz 3 ist nachzuweisen,
daf sich das Arzneimittel im Verkehr befindet, und anzu-
zeigen, daB es weiter in den Verkehr gebracht werden soll.
Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von § 38
Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizu-
fagen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und
Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24
Abs. 1 sind der zustdndigen Bundesoberbehérde auf
Anforderung einzureichen. § 22 Abs. 4 bis 7 mit Ausnahme
des Entwurfs einer Fachinformation findet entsprechende
Anwendung. Die Unterlagen nach den Sétzen 3 und 4 sind
innerhalb von zwei Monaten nach Anforderung der
zustindigen Bundesoberbehdrde einzureichen.

(4b) Fir die Entscheidung Uber den Antrag auf Verlan-
gerung der Zulassung oder Registrierung nach Absatz 3
Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 3 und § 39 Abs. 1 Satz 2 ent-
sprechende Anwendung.

(4c) Die nach Absatz 3 Satz 1 beantragte Verlangerung
ist auBer aus den in § 31 Abs. 3 genannten Griinden auch
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dann zu versagen, wenn die vom pharmazeutischen
Untemehmer angegebene therapeutische Wirksamkeit
nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse unzureichend begriindet ist.

(4d) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet
§ 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung.

(5) Abweichend von § 25 Abs. 4 hat der Antragsteller bei
Beanstandungen innerhalb von 3 Jahren*) nach Mitteilung
der Beanstandungen den Méngein abzuhelfen; die Man-
gelbeseitigung ist in einem Schriftsatz darzulegen. Wird
den Méngeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist
die Zulassung zu versagen.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Ver-
langerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 mit Aufla-
gen verbinden. Auflagen kdnnen neben der Sicherstellung
der in § 28 Abs. 2 genannten Anforderungen auch die
Gewdéhrieistung von Anforderungen an die Qualitit, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es sei
denn, daB wegen gravierender Méngel der pharmazeuti-
schen Qualitat, der Wirksamkeit oder der Unbedenklich-
keit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die
Verldngerung der Zulassung versagt werden muB. Im
Bescheid iiber die Verldngerung ist anzugeben, ob der
Auflage unverziiglich oder bis zu einem von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde festgelegten Zeitpunkt entspro-
chen werden muB. Die Erfiliung der Auflagen ist der
zustidndigen Bundesoberbehdrde unter Beifigung einer
eidesstattlichen Erkldrung eines unabhingigen Gegen-
sachverstidndigen mitzuteilen, in der bestatigt wird, daB
die Qualitdt des Arzneimittels dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25 Abs. 5 Satz 3, 4
und 6 findet entsprechende Anwendung.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsge-
richtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen die Ent-
scheidung Uber die Veridngerung der Zulassung nach
Absatz 3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige Vollziehung solt
nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung
angeordnet werden, es sei denn, daB die Vollziehung fir
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht
durch {iberwiegende &ffentliche Interessen gebotene
Hérte zur Folge hitte.

(5c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulas-
sung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arznei-
mittels am 1. Januar 2005, sofern der pharmazeutische
Untemehmer bis zum 31. Dezember 1995 erklért, da8 er
den Antrag auf Verlingerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 zurlicknimmt.

(5d) Die Absitze 5a bis 5¢ gelten entsprechend fiir Arz-
neimittel, fir die geméB § 4 Abs. 2 der EG-Rechtiiber-
leitungsverordnung vom 28. Dezember 1990 (BGBI. |
S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr. 2 Kapitel Il Nr. 1 und 2 bis zum
30. Juni 1991 ein Verldngerungsantrag gestellt wurde.

(6) Solange Arzneimittel nach den Absétzen 1 bis § in
den Verkehr gebracht werden dlrfen, finden auf diese an
Stelle des § 8 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und des § 3 Nr. 1
des Gesetzes (iber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens in der Fassung des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts § 8 des Arzneimittelgesetzes 1961
und § 3 Nr. 1 des Gesetzes Ulber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung vom 2. Juli 1975
Anwendung.

*} GemdB Artikel 1 Nr. 60 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee in Verbindung
mit Artikel 6 Abs. 2 Nr. 2 des Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2071) wird in § 105
Abs. § Satz 1 mit Wirkung vom 1. Januar 1996 die Angabe ,3 Jahren*
durch die Angabe ,, 18 Monaten*“ ersetzt.
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(7) Die Absétze 1 bis 6 geiten auch fiir zur Anwendung
bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die keine Fertigarznei-
mittel sind, soweit sie der Pflicht zur Zulassung oder Regi-
strierung unterliegen und sich am 1. Januar 1978 im Ver-
kehr befinden.

§ 105a
(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen) -

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann bei Fer-
tigarzneimitteln, die nicht der Verschreibungspflicht nach
§ 49 unterliegen, zundchst von einer Priifung der vorge-
legten Fachinformation absehen und den pharmazeuti-
schen Untemehmer von den Pflichten nach § 11a und den
Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1 frei-
stellen, bis der einheitliche Wortlaut einer Fachinformation
fur entsprechende Arzneimittel durch Auflage nach § 28
Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

_{4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fur Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind oder die in die
Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen.

§106

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die auf Grund eines
Antrags, der nach dem 1. September 1976 gestelit wird, in
das Spezialititenregister nach dem Arzneimittelgesetz
1961 eingetragen werden, gelten als zugelassen, wenn sie
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden. Die Zulas-
sung erlischt 6 Monate nach dem 1. Januar 1978, es sei
denn, daB ein Antrag auf Zulassung oder Registrierung vor
dem Zeitpunkt des Erldschens gestellt wird oder das Arz-
neimittel durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder
von der Registrierung freigestelit ist.

§107

Auf Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 1, die keine
Arzneispezialitaten im Sinne des § 4 des Arzneimittelge-
setzes 1961 sind und nach dem 1. September 1976 in den
Verkehr gebracht werden, finden bis zum 31. Dezember
1977 die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes 1961 Uiber
die Eintragung der Arzneispezialititen in das Spezialita-
tenregister entsprechende Anwendung. Dies gilt nicht,
wenn diese Arzneimittel in Apotheken hergestelit werden.

§108

Arzneimittel, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung
oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung unterfiegen
und in einer Apotheke hergestellt und in dieser an den Ver-
braucher abgegeben werden, kénnen nach dem 1. Januar
1978 noch acht Jahre ohne Zulassung oder Registrierung
in den Verkehr gebracht werden. § 105 bleibt unberihrt.

§108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes, eines
Testallergens, eines Testserums oder eines Testantigens,
die bei Wirksamwerden des Beitritts nach § 16 der Zwei-
ten Durchfihrungsbestimmung zum Arzneimittelgesetz
vom 1. Dezember 1986 (GBL. | Nr. 36 S. 483) freigegeben
ist, gilt in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genann-
ten Gebiet als freigegeben im Sinne des § 32 Abs. 1
Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5 entsprechende
Anwendung.
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§ 108b

Arzneimittel, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung
oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung unterliegen
und in einer Apotheke in dem in Artikel 3 des Einigungs-
vertrages genannten Gebiet hergestellt und in dieser
an den Verbraucher abgegeben werden, kénnen dort
nach dem Wirksamwerden des Beitritts noch bis zum
31. Dezember 1992 ohne Zulassung oder Registrierung
in den Verkehr gebracht werden.

§109

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich am 1. Januar 1978
im Verkehr befinden, missen ein Jahr nach der ersten Ver-
langerung der Zulassung oder nach der Registrierung
oder ihrer Freistellung von der Zulassung oder Registrie-
rung vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend
den Vorschriften des § 10 in den Verkehr gebracht wer-
den. Bis zu diesem Zeitpunkt sind diese Arzneimittel nach
den Vorschriften der §§ 9, 10 und 10a des Arzneimitteige-
setzes 1961 zu kennzeichnen; § 47 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes 1961 gilt fort, soweit er VerstoBe
gegen die §§ 9, 10 und 10a des Arzneimittelgesetzes 1961
erfaBt.

(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich am 1. Januar 1978
im Verkehr befinden, miissen ein Jahr nach der ersten Ver-
l&angerung der Zulassung oder nach der Registrierung vom
pharmazeutischen Untemehmer mit der nach § 11 vorge-
schriebenen Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3
oder § 45 fur den Verkehr auSerhalb der Apotheken freige-
geben sind und unter die Buchstaben a bis e fallen, diirfen
unbeschadet der Regelungen der Absitze 1 und 2 ab
1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unternehmer nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behalt-
nis und, soweit verwendet, der &uBeren Umhillung und
einer Packungsbeilage einen oder mehrere der folgenden
Hinweise tragen: ,Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

¢) zur Unterstitzung der Organfunktion,
d) zurVorbeugung,

e) als mild wirkendes Arzneimittel.*

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die An-
wendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung nach § 25
Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 bekannt-
gemachten Ergebnisses halten.

§109a

(1) Fur die in § 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel sowie
fir Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig und
nicht durch eine Rechtsverordnung auf Grund des § 45
oder des § 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Dar-
reichungsform oder weil sie chemische Verbindungen mit
bestimmten pharmakologischen Wirkungen sind oder
ihnen soiche zugesetzt sind, vom Verkehr auBerhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind, kann die Verldngerung
der Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach MaBgabe der
Absétze 2 und 3 erteilt werden.
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(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitat sind
erfullt, wenn die Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 1 sowie
das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und
von seiten des pharmazeutischen Unternehmers eides-
stattlich versichert wird, daB das Arzneimittel nach MaB-
gabe der allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 26
gepruft ist und die erforderliche pharmazeutische Qualitit
aufweist. Form und Inhalt der eidesstattlichen Versiche-
rung werden durch die zustdndige Bundesoberbehdrde
festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind erflilt,
wenn das Arzneimittel Anwendungsgebiete beansprucht,
die in einer von der zustindigen Bundesoberbehérde
nach Anhérung von einer vom Bundesministerium berufe-
nen Kommission, fiir die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entspre-
chende Anwendung findet, ersteliten Aufstellung der
Anwendungsgebiete fiir Stoffe oder Stoffkombinationen
anerkannt sind. Diese Anwendungsgebiete werden unter
Berticksichtigung der Besonderheiten der Arzneimittel
und der tradierten und dokumentierten Erfahrung festge-
legt und erhalten den Zusatz: ,Traditionell angewendet*.
Solche Anwendungsgebiete sind: ,Zur Stdrkung oder
Kraftigung des ...“, ,Zur Besserung des Befindens ...“,
~Zur Unterstitzung der Organfunktion des ...%, ,Zur Vor-
beugung gegen ... ,Als mild wirkendes Arzneimitte!
bei ...“. Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, da3
das Arzneimittel vom Verkehr auBerhalb der Apotheken
ausgeschlossen ist, diirfen nicht anerkannt werden.

§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulas-
sung oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung unterlie-
gen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden,
kann die zustandige Bundesoberbehérde durch Auflagen
Wamhinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei
der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung von Mensch oder Tier zu verhiiten.
§ 38a des Arzneimittelgesetzes 1961 in Verbindung mit
Artikel 9 Nr. 1 des Gesetzes zur Neuordnung des Arznei-
mittelrechts bleibt unberihrt.

§111

Bei einer klinischen Prifung, die am 1. Januar 1978
durchgefihrt wird, sind die Unterlagen nach § 40 Abs. 1
Nr. 6 innerhalb einer Frist von sechs Monaten nach dem
1. Januar 1978 bei der zusténdigen Bundesoberbehdrde
zu hinterlegen.

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, im Einzelhandel auBerhalb
der Apotheken in den Verkehr bringt, kann diese Tatigkeit
weiter auslben, soweit er nach dem Gesetz Uber die
Berufsaustibung im Einzelhandel vom 5. August 1957
(BGBI. 1 S. 1121), ge#indert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr, 15
des Einfuhrungsgesetzes zum Gesetz Uber Ordnungs-
widrigkeiten vom 24. Mai 1968 (BGBI. | S. 503), dazu
berechtigt war.

§113

Arzneimittel dirfen abweichend von § 58 Abs. 1 ange-
wendet werden, wenn aus der Kennzeichnung oder den
Begleitpapieren hervorgeht, daB das Arzneimittel nach
§ 105 Abs. 1 weiter in den Verkehr gebracht werden darf.

3065

§114

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt fir Betriebe, Einrich-
tungen und fur Personen, die bereits am 1. Januar 1978
eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiiben mit der
MaBgabe, daB die Anzeige spétestens einen Monat nach
dem 1. Januar 1978 zu erfolgen hat.

§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tatigkeit eines
Pharmaberaters nach § 75 ausubt, bedarf des dort vor-
geschriebenen Ausbildungsnachweises nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen
Vorschriften zur Herstellung sowie zur Abgabe von Arznei-
mitteln an die von ihnen behandelten Personen berechtigt
sind, durfen diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter
ausiben. § 78 findet Anwendung.

§117

(1) Wer am 1. Januar 1978 Fertigarzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera, Testantigene
oder chirurgisches Nahtmaterial gewerbs- oder berufs-
maBig zum 2Zwecke der Abgabe an andere aus Ladndem,
die nicht Mitgliedstaaten der Europidischen Gemein-
schaften sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringt, bedarf bis zum 10. Dezember 1977 keines Kon-
trolleiters.

(2) Die Bestatigungen und Bescheinigungen nach § 72
Abs. 2 sind erst sieben Jahre nach dem 1. Januar 1978 als
Voraussetzungen fir die Einfuhr erforderlich.

§118

§ 84 gilt nicht fir Schaden, die durch Arzneimittel ver-
ursacht werden, die vor dem 1. Januar 1978 abgegeben
worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich bei Wirksamwerden
des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet im Verkehr befinden, diirfen ohne die in
§ 11 vorgeschriecbene Packungsbeilage noch bis zum
31. Dezember 1991 von den pharmazeutischen Unterneh-
men und danach noch von GroB- und Einzelhdndlern
in Verkehr gebracht werden, sofern sie den vor Wirksam-
werden des Beitritts geltenden arzneimittelrechtlichen
Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik
entsprechen. Die zustidndige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflagen Wamhinweise anordnen, soweit es erfor-
derlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine
unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung von Mensch
oder Tier zu verhliten.

§120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wirksamwerden
des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet durchgefiihrt wird, ist die Versicherung
nach § 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschlieBen.



3066

§121

Wer bei Wirksamwerden des Beitritts Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigeégeben sind, in dem in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet im Einzel-
handel auBerhalb der Apotheken in den Verkehr bringt,
kann diese Tatigkeit dort bis zum 31. Dezember 1992
weiter ausiiben, soweit er nach den Rechtsvorschriften
der Deutschen Demokratischen Republik dazu berechtigt
war.

§122

Die Anzeigepfiicht nach § 67 gilt nicht fir Betriebe,
Einrichtungen und fiir Personen in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei
Wirksamwerden des Beitritts eine Tatigkeit im Sinne jener
Vorschrift ausiiben.

§123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach
§ 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbildung
als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent oder Vete-
rindringenieur abgeschlossen hat. -

§124

Die §§ 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar,
die in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an den Verbrau-
cher abgegeben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaB des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimitteigesetzes

§125

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde bestimmt nach
Anhorung der Kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 ent-
sprechend der Bedeutung der Riicksténde der Arznei-
mittel fUr die menschliche Gesundheit

1. fir Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 1992 zugelassen
worden sind, die Frist, innerhalb derer die Unterlagen
Uber das Riickstandsnachweisverfahren nach § 23
Abs. 1 Nr. 2 vorzulegen sind, das im Rahmen des Ver-
fahrens nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 anzu-
gebenist;

2. fur Arzneimittel, die am 2. Marz 1983 zugelassen sind,
die Frist, innerhalb derer die Unterlagen lber die
Kontrolimethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen
sind.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir Stoffe, die in Anhang 1l der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind.

(2) Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Mérz
1983 beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des
§ 23 mit der MaBgabe, daB8 Unterlagen (iber die Kontroll-
methoden nicht vor dem aus Absatz 1 Satz 1 sich erge-
benden Zeitpunkt vorgelegt werden miissen.
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(3) Ist eine Frist fir die Vorlage von Unterlagen Uiber das
Rickstandsnachweisverfahren oder die Kontrolimethode
nach Absatz 1 Satz 1 bestimmt worden und werden Unter-
lagen nicht vorgelegt oder entsprechen sie nicht den
Anforderungen des § 23 Abs. 1 Nr. 2 oder Abs. 2 Satz 3,
kann die Zulassung widerrufen werden.

§126

Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des Beitritts in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
zugelassen sind, gilt § 125 Abs. 1 und 3 entsprechend.

Dritter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaB des Zweiten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr
befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des § 10
unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den
1. Februar 1987 erfolgenden Verldngerung der Zulassung
oder nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, finf Jahre
nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend der Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9
in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
diirffen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen
Untermnehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von GroB-
und Einzelhdndlem ohne Angabe eines Verfalldatums in
den Verkehr gebracht werden, wenn die Dauer der Halt-
barkeit mehr als drei Jahre oder bei Arzneimitteln, fiir die
die Regelung des § 109 giit, mehr als zwei Jahre betréagt.
§ 109 bleibt unberthrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr
befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des § 10
Abs. 1a unterliegen, diirfen vom pharmazeutischen Unter-
nehmer noch bis zum 31. Dezember 1988, von GroB- und
Einzelhdndlern auch nach diesem Zeitpunkt ohne die
Angaben nach § 10 Abs. 1a in den Verkehr gebracht
werden,

§128

(1) Der pharmazeutische Untemehmer hat fur Fertigarz-
neimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befin-
den, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 gesteliten
Antrag auf Verlingerung der Zulassung oder Registrierung
der zusténdigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut der
Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht, soweit die
zustiandige Bundesoberbehbrde bis auf weiterés Arznei-
mittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 49
unterliegen, von den Pflichten nach § 11a freigesteliit hat;
in diesem Fall ist der Entwurf der Fachinformation nach
Aufforderung der zustdndigen Bundesoberbehérde vor-
zulegen.
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(2) In den Fallen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a, 47
Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem Zeitpunkt der Ver-
langerung der Zulassung oder Registrierung oder der
Festlegung einer Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder
in den Féllen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach
der Entscheidung der zustidndigen Bundesoberbehérde
Uber den Inhalt der Fachinformation. Bis zu diesem Zeit-
punkt dirfen Fertigarzneimittel in den Verkehr gebracht
werden, bei denen die Packungsbeilage nicht den Vor-
schriften des § 11 Abs. 1 in der Fassung des Zweiten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ent-
spricht.

§129

§ 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich am
1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der MaBgabe
Anwendung, daB ihre Packungsbeilage nach der nichsten
Verlangerung der Zulassung oder Registrierung der
zustidndigen Behdrde zu Gbersenden ist.

§130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverstandiger
zur Untersuchung von Proben nach § 65 Abs. 2 bestellt ist,
darf diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiben.

§131

Fir die Verpfiichtung zur Vorlage oder Ubersendung
einer Fachinformation nach § 11a gilt § 128 fur Arznei-
mittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet in
Verkehr befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaB des Finften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im Verkehr
befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 unteriie-
gen, missen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August
1994 erfolgenden Verldngerung der Zulassung oder zwei
Jahre nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit sie homoopathische Arzneimittel sind, fiinf Jahre
nach dem 17. August 1994 vom pharmazeutischen Unter-
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nehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11
in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen
Untemehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
GroB- und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung und
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den
bis zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften ent-
spricht. § 109 bleibt unbertihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fir Fertig-
arzneimittel, die sich am 17. August 1994 in Verkehr be-
finden, mit dem ersten auf den 17. August 1994 gesteliten
Antrag auf Verldangerung der Zulassung der zustdndigen
Bundesoberbehdrde den Wortlaut der Fachinformation
vorzulegen, die § 11ain der Fassung dieses Gesetzes ent-
spricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16 ent-
spricht, ist bis zum 17. August 1996 an § 16 anzupassen.
Satz 1 gilt flir § 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit als Her-
stellungsleiter fur die Herstellung oder als Kontrolleiter fur
die Prifung von Blutzubereitungen ausiibt und die Vor-
aussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August
1994 geltenden Fassung erfiillt, darf diese Tatigkeit weiter
ausiben.

(3) § 23 Abs. 1 Nr. 3und § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6¢ finden
bis zu dem in Artikel 14 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefuhrten Zeitpunkt keine Anwendung auf ein Arznei-
mittel, dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil
am 1., Januar 1992 im Geltungsbereich dieses Gesetzes in
einem Arzneimittel zugelassen war, das zur Anwendung
bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen.

(4) § 39 Abs. 2 Nr. 4a, 5a und Abs. 2b findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum 31. Dezember
1993 registriert worden sind, oder deren Registrierung bis
zu diesem Zeitpunkt beantragt worden ist. § 39 Abs. 2
Nr. 4a und 5a findet ferner bei Entscheidungen Gber die
Registrierung oder (iber ihre Verlingerung keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der
Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsform mit
den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind. § 21
Abs. 2a Satz 3 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fir zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, deren Ver-
dunnungsgrad die sechste Dezimalpotenz unterschreitet,
sofern sie gemaB Satz 1 oder 2 registriert worden oder sie
von der Registrierung freigestelit sind.
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Bekanntmachung
der Neufassung des Gesetzes
tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Vom 19. Oktober 1994

Auf Grund des Artikels 5 des Flnften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2071) wird nachstehend der Wortlaut
des Gesetzes (iber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in der seit dem
17. August 1994 geltenden Fassung bekanntgemacht. Die Neufassung beriick-
sichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 18. Oktober 1978
(BGBL. 18S. 1677),

2. den am 1. Februar 1987 in Kraft getretenen Artikel 3 des Gesetzes vom
16. August 1986 (BGBI. 1 S. 1296),

3. den am 20. April 1990 in Kraft getretenen Artikel 5 des Gesetzes vom 11. April
1990 (BGBI.18.717),

4. den am 17. August 1994 in Kraft getretenen Artikel 2 des eingangs genannten
Gesetzes.

Bonn, den 19. Oktober 1994

Der Bundesminister fir Gesundheit
Horst Seehofer
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. Gesetz
tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Artikel 1

§1

(1) Dieses Gesetz findet Anwendung auf die Werbung
far

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes,

2. andere Mittel, Verfahren, Behandlungen und Gegen-
sténde, soweit sich die Werbeaussage auf die Erken-
nung, Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, Kdrperschidden oder krankhaften Beschwer-
den bei Mensch oder Tier bezieht.

(2) Andere Mittel im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 sind
kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes. Gegenstande im
Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 sind auch Gegenstéande zur
Korperpflege im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstandegesetzes.

(3) Eine Werbung im Sinne dieses Gesetzes ist auch das
Ankiindigen oder Anbieten von Werbeaussagen, auf die
dieses Gesetz Anwendung findet.

(4) Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf die Wer-
bung fiir Gegenstande zur Verhitung von Unfallschaden.

§2

Fachkreise im Sinne dieses Gesetzes sind Angehorige
der Heilberufe oder des Heilgewerbes, Einrichtungen, die
der Gesundheit von Mensch oder Tier dienen, oder son-
stige Personen, soweit sie mit Arzneimitteln, Verfahren,
Behandiungen, Gegenstinden oder anderen Mittein
erlaubterweise Handel treiben oder sie in Ausiibung ihres
Berufes anwenden.

§3
Unzulassig ist eine irrefihrende Werbung. Eine lIrre-
fihrung liegt insbesondere dann vor,

1. wenn Arzneimitteln, Verfahren, Behandlungen, Gegen-
stdnden oder anderen Mitteln eine therapeutische
Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt werden, die sie
nicht haben,

2. wenn falschlich der Eindruck erweckt wird, daB
a) ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann,

b) bei bestimmungsgemiBem oder langerem Ge-
brauch keine schidlichen Wirkungen eintreten,

c) die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbs
veranstaltet wird,

3. wenn unwahre oder zur Tduschung geeignete Anga-
ben

a) Uber die Zusammensetzung oder Beschaffenheit
von Arzneimitteln, Gegenstdnden oder anderen
Mittein oder tiber die Art und Weise der Verfahren
oder Behandlungen oder

b) Uber die Person, Vorbildung, Befihigung oder
Erfolge des Herstellers, Erfinders oder der fiir sie
tétigen oder titig gewesenen Personen

gemacht werden.

§3a

Unzuldssig ist eine Werbung fiir Arzneimittel, die der
Pflicht zur Zutassung unterliegen und die nicht nach den
arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen sind oder
als zugelassen geiten.

§4
(1) Jede Werbung fir Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes muB fol-
gende Angaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharma-
zeutischen Unternehmers,

n

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Zusammensetzung des Arzneimittels geméaB § 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes,

die Anwendungsgebiete,

w

die Gegenanzeigen,
die Nebenwirkungen,

N OO A~

Warnhinweise, soweit sie fiir die Kennzeichnung der
Behiltnisse und duBeren Umhiillungen vorgeschrie-
ben sind,

7a. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche
oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen, den Hinweis ,Verschreibungspflichtig“,

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

(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich wirksa-
men Bestandteil enthalten, muB der Angabe nach Ab-
satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Bestandteils mit dem
Hinweis: ,Wirkstoff:“ folgen; dies gilt nicht, wenn in der
Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirk-
stoffs enthalten ist.

(2) Die Angaben nach den Absé#tzen 1 und ta missen
mit denjenigen libereinstimmen, die nach § 11 oder § 12
des Arzneimittelgesetzes fir die Packungsbeilage vorge-
schrieben sind.

(3) Bei einer Werbung auBerhalb der Fachkreise kénnen
die Angaben nach Absatz 1 Nr. 3 entfalien. Kénnen die
nach Absatz 1 Nr. 5, 6 und 8 vorgeschriebenen Angaben
nicht gemacht werden, so kdnnen sie entfallen.

(4) Die nach Absatz 1 vorgeschriebenen Angaben miis-
sen von den (ibrigen Werbeaussagen deutlich abgesstzt,
abgegrenzt und gut lesbar sein.

(5) Nach einer Werbung in audiovisuellen Medien ist fol-
gender Text einzublenden, der im Fernsehen vor nsutra-
lem Hintergrund gut lesbar wiederzugeben und gleichzei-
tig zu sprechen ist: ,Zu Risiken und Nebenwirkungen
lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie thren Arzt
oder Apotheker.“ Bei einer Werbung fir Heilwisser tritt an
die Stelle der Angabe ,die Packungsbeilage* die Angabe
»das Etikett” und bei der Werbung fiir Tierarzneimittel an
die Stelle der Angabe ,lhren Arzt“ die Angabe ,den Tier-
arzt“. Satz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die
fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben
sind, es sei denn, daB3 in der Packungsbeilage oder auf
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dem Behéltnis Nebenwirkungen oder sonstige Risiken
angegeben sind. Die Angaben nach Absatz 1 kdnnen ent-
fallen.

(6) Die Absitze 1 und 5 gelten nicht fiir eine Erinnerungs-
werbung. Eine Erinnerungswerbung liegt vor, wenn aus-
schiieBlich mit der Bezeichnung eines Arzneimittels oder
zusétzlich mit dem Namen, der Firma oder dem Waren-
zeichen des pharmazeutischen Unternehmers geworben
wird.

§4a

Unzuldssig ist es, in der Packungsbeilage eines Arznei-
mittels fiir andere Arzneimittel oder andere Mittel zu wer-
ben.

§5
Flir hombopathische Arzneimittel, die nach dem Arznei-
mittelgesetz registriert oder von der Registrierung freige-
stelit sind, darf mit der Angabe von Anwendungsgebieten
nicht geworben werden.

§6
Unzuléssig ist eine Werbung, wenn

1. Gutachten oder Zeugnisse verdffentlicht oder erwihnt
werden, die nicht von wissenschaftlich oder fachlich
hierzu berufenen Personen erstattet worden sind und
nicht die Angabe des Namens, Berufes und Wohnortes
des Gutachters oder Ausstellers des Zeugnisses sowie
den Zeitpunkt der Ausstellung des Gutachtens oder
Zeugnisses enthalten,

2. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Verdf-
fentlichungen Bezug genommen wird, ohne daB aus
der Werbung hervorgeht, ob die Veréffentlichung das
Arzneimittel, das Verfahren, die Behandlung, den
Gegenstand oder ein anderes Mittel selbst betrifft, fur
die geworben wird, und ohne daB der Name des Ver-
fassers, der Zeitpunkt der Verdffentlichung und die
Fundstelle genannt werden,

3. aus der Fachliteratur entnommene Zitate, Tabellen
oder sonstige Darstellungen nicht wortgetreu (iber-
nommen werden.

§7

(1) Es ist unzulassig, Zuwendungen und sonstige Wer-
begaben (Waren oder Leistungen) anzubieten, anzukiindi-
gen oder zu gewihren, es sei denn, daB es sich um
Gegenstinde von geringem Wert, die durch eine dauer-
hafte und deutlich sichtbare Bezeichnung des Werbenden
oder des Arzneimittels oder beider gekennzeichnet sind,
um geringwertige Kleinigkeiten oder um Werbegaben
handelt, die als Zugaben zuldssig wiren. Werbegaben flr
Angehorige der Heilberufe sind unbeschadet des Satzes 1
nur dann zulissig, wenn sle zur Verwendung in der &rzt-
lichen, tierdrztlichen oder pharmazeutischen Praxis be-
stimmt sind. § 47 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes bleibt
unberthrt.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Zuwendungen im Rahmen aus-
schiieBlich berufsbezogener wissenschaftlicher Veran-
staltungen, sofern diese einen vertretbaren Rahmen nicht
Gberschreiten, insbesondere in bezug auf den wissen-
schaftlichen Zweck der Veranstaltung von untergeordne-
ter Bedeutung sind und sich nicht auf andere als im
Gesundheitswesen titige Personen erstrecken.
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§8

(¥ Unzulissig ist eine Werbung, die darauf hinwirkt,
Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten
ist, im Wege des Versandes zu beziehen. Dieses Verbot
gilt nicht fiir eine Werbung, die sich auf die Abgabe von
Arzneimitteln in den Féllen des § 47 des Arzneimittelgeset-
zes bezieht.

(2) Unzuldssig ist femer die Werbung, bestimmte Arz-
neimittel im Wege der Einzeleinfuhr nach § 73 Abs. 2
Nr. 6a oder § 73 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes zu be-
Ziehen.

§9

Unzuldssig ist eine Werbung fiir die Erkennung oder
Behandlung von Krankheiten, Leiden, Korperschiden
oder krankhaften Beschwerden, die nicht auf eigener
Wahmehmung an dem zu behandeinden Menschen oder
Tier beruht (Fembehandiung).

§10

(1) Fur verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei
Arzten, Zahnérzten, Tierdrzten, Apothekern und Personen,
die mit diesen Arzneimittein erlaubterweise Handel trei-
ben, geworben werden.

(2) Fur Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, bei Men-
schen die Schlaflosigkeit oder psychische Stérungen zu
beseitigen oder die Stimmungslage zu beeinflussen, darf
auBerhalb der Fachkreise nicht geworben werden.

§1

AuBerhalb der Fachkreise darf fir Arzneimittel, Verfah-
ren, Behandlungen, Gegenstidnde oder andere Mittel nicht
geworben werden

1. mit Gutachten, Zeugnissen, wissenschaftiichen oder
fachlichen Verdffentlichungen sowie mit Hinweisen
darauf,

2. mit Angaben, daB das Arzneimittet, das Verfahren, die
Behandlung, der Gegenstand oder das andere Mittel
&rztlich, zahndrztlich, tierdrztlich oder anderweitig
fachlich empfohlen oder geprift ist oder angewendet
wird,

3. mit der Wiedergabe von Krankengeschichten sowie
mit Hinweisen darauf,

4. mit der bildlichen Darstellung von Personen in der
Berufskleidung oder bei der Austibung der Tatigkeit
von Angehdrigen der Heilberufe, des Heilgewerbes
oder des Arzneimittelhandels,

5. mit der bildlichen Darstellung

a) von Verdnderungen des menschlichen Kdérpers
oder seiner Teile durch Krankheiten, Leiden oder
Korperschéden,

b) der Wirkung eines Arzneimittels, eines Verfahrens,
einer Behandlung, eines Gegenstandes oder eines
anderen Mittels durch vergleichende Darstellung
des Koérperzustandes oder des Aussehens vor und
nach der Anwendung,

c) des Wirkungsvorganges eines Arzneimittels, eines
Verfahrens, einer Behandlung, eines Gegenstan-
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des oder eines anderen Mittels am menschlichen
Kdrper oder an seinen Teilen,

6. mit fremd- oder fachsprachlichen Bezeichnungen,
soweit sie nicht in den allgemeinen deutschen
Sprachgebrauch eingegangen sind,

7. mit einer Werbeaussage, die geeignet ist, Angstge-
fuhle hervorzurufen oder auszunutzen,

8. durch Werbevortrige, mit denen ein Feilbieten oder
eine Entgegennahme von Anschriften verbunden ist,

9. mit Verdffentlichungen, deren Werbezweck miBver-
stédndlich oder nicht deutlich erkennbar ist,

10. mit Verdffentlichungen, die dazu anleiten, bestimmte
Krankheiten, Leiden, Kérperschidden oder krankhafte
Beschwerden beim Menschen selbst zu erkennen
und mit den in der Werbung bezeichneten Arzneimit-
teln, Gegenstéinden, Verfahren, Behandlungen oder
anderen Mitteln zu behandeln, sowie mit entspre-
chenden Anleitungen in audiovisuellen Medien,

11. mit AuBerungen Dritter, insbesondere mit Dank-,
Anerkennungs- oder Empfehlungsschreiben, oder mit
Hinweisen auf solche AuBerungen,

12. mit Werbemafinahmen, die sich ausschlieBlich oder
iberwiegend an Kinder unter 14 Jahren richten,

13. mit Preisausschreiben, Verlosungen oder anderen
Verfahren, deren Ergebnis vom Zufall abhéngig ist,

14. durch die Abgabe von Mustern oder Proben von Arz-
neimitteln oder durch Gutscheine daftr,

15. durch die nicht verlangte Abgabe von Mustern oder
Proben von anderen Mitteln oder Gegenstanden oder
durch Gutscheine dafir.

§12

(1) Die Werbung fiir Arzneimittel auBerhalb der Fach-
kreise darf sich nicht auf die Erkennung, Verhitung,
Beseitigung oder Linderung der in der Anlage zu diesem
Gesetz aufgefihrten Krankheiten oder Leiden beim Men-
schen oder Tier beziehen.

(2) Die Werbung fiir andere Mittel, Verfahren, Behand-
lungen oder Gegenstédnde auBerhalb der Fachkreise darf
sich nicht auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung
dieser Krankheiten oder Leiden beziehen. Dies gilt nicht
fir die Werbung fir Verfahren oder Behandlungen in Heil-
béadern, Kurorten und Kuranstalten.

§13

Die Werbung eines Unternehmens mit Sitz auBerhalb
des Geltungsbereichs dieses Gesetzes ist unzuldssig,
wenn nicht ein Unternehmen mit Sitz oder eine nattirliche
Person mit gewdhnlichem Aufenthalt im Geltungsbereich
dieses Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der
Europiischen Gemeinschaften oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens {iber den Europdischen
Wirtschaftsraum, die nach diesem Gesetz unbeschrinkt
strafrechtlich verfolgt werden kann, ausdricklich damit
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betraut ist, die sich aus diesem Gesetz ergebenden Pflich-
ten zu Ubemehmen.’

§14

Wer dem Verbot der irrefiihrenden Werbung (§ 3) zuwi-
derhandelt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bestraft.

§15

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahr-
ldssig

1. eine Werbung betreibt, die die nach § 4 vorgeschriebe-
nen Angaben nicht enthait oder entgegen § 5 mit der
Angabe von Anwendungsgebieten wirbt,

2. in einer nach § 6 unzuldssigen Weise mit Gutachten,
Zeugnissen oder Bezugnahmen auf Verdffentlichun-
gen wirbt,

3. entgegen § 7 Abs. 1 eine mit Zuwendungen oder son-
stigen Werbegaben verbundene Werbung betreibt,

4. entgegen § 8 eine Werbung betreibt, die auf einen
Bezug von Arzneimitteln im Wege des Versandes oder
im Wege der Einzeleinfuhr hinwirkt,

5. entgegen § 9 fur eine Fernbehandiung wirbt,

6. entgegen § 10 fur die dort bezeichneten Arzneimittel
wirbt,

7. auf eine durch § 11 verbotene Weise auBerhalb der
Fachkreise wirbt,

8. entgegen § 12 eine Werbung betreibt, die sich auf die
in der Anlage zu § 12 aufgefiihrten Krankheiten oder
Leiden bezieht,

9. eine nach § 13 unzuldssige Werbung betreibt.

(2) Ordnungswidrig handelt ferner, wer fahrlissig dem
Verbot der irrefihrenden Werbung (§ 3) zuwiderhandeit.

(3) Die.Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1 kann mit einer
GeldbuBe bis zu flinfzigtausend Deutsche Mark, die Ord-
nungswidrigkeit nach Absatz 2 mit einer GeldbuBe bis
2zu finfundzwanzigtausend Deutsche Mark geahndet
werden.

§16

Werbematerial, auf das sich eine Straftat nach § 14 oder
eine Ordnungswidrigkeit nach § 15 bezieht, kann eingezo-
gen werden.

§17
Unberihrt bleiben:
1. das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb in der
im Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliederungsnummer

43-1, verdffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt
gedndert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 10. Mérz
1975 (BGBI. | S. 685),

2. § 21 des Gesetzes zur Bekdmpfung der Geschlechts-
krankheiten in der im Bundesgesetzblatt Teil lii, Glie-
derungsnummer 2126-4, verdffentlichten bereinigten
Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 66 des Geset-
zes vom 2. Mérz 1974 (BGBI. 1 S. 469),

3. die Zugabeverordnung in der im Bundesgesetzblatt
Teil Ill, Gliederungsnummer 43-4-1, verdffentlichten
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bereinigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artike! 141

des Gesetzes vom 2. Mérz 1974 (BGBI. 1 S. 469).

Werbematerial, das den Vorschriften des § 4 nicht ent-
spricht, jedoch den Vorschriften des Gesetzes in der bis
zum 17. August 1994 geltenden Fassung, darf noch bis

§18

zum 31. Dezember 1994 verwendet werden.

Anlage
(zu§12)

4,
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Artikel 2bis 4
(weggefallen)

Artikel 5

(1) (Inkrafttreten)
(2) (weggefallen)

Krankheiten und Leiden,
auf die sich die Werbung gemés § 12 nicht beziehen darf

Krankheiten und Leiden beim Menschen

. Nach dem Bundes-Seuchengesetz in der im Bundes-

gesetzblatt Teil ill, Gliederungsnummer 2126-1, ver-
offentlichten bereinigten Fassung, zuletzt gedndert
durch Artikel 4 des Gesetzes vom 10. August 1978
(BGBI. | S. 1217), meldepflichtige Krankheiten,

. Geschwulstkrankheiten,

. Krankheiten des Stoffwechsels und der inneren
_ Sekretion, ausgenommen Vitamin- und Mineralstoff-

mangel und alimentére Fettsucht,

Krankheiten des Blutes und der blutbildenden
Organe, ausgenommen Eisenmangelandmie,

. organische Krankheiten

a) des Nervensystems,
b) der Augen und Ohren,

c) des Herzens und der Gefdfle, ausgenommen
allgemeine Arteriosklerose, Varikose und Frost-
beulen,

d) der Leber und des Pankreas,

e) der Ham- und Geschlechtsorgane,

w 0O N O

—

o > 0D

. Geschwire des Magens und des Darms,
. Epilepsie,

. Geisteskrankheiten,

. Trunksucht,

10.

krankhafte Komplikationen der Schwangerschaft,
der Entbindung und des Wochenbetts.

. Krankheiten und Leiden beim Tier

Nach dem Viehseuchengesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 23. Februar 1977 (BGBI. |
S. 313, 437) meldepflichtige Krankheiten,

ansteckender Scheidenkatarrh der Rinder,
Fruchtbarkeitsstdrungen der Pferde und Rinder,
infektidse Aufzuchtkrankheiten der Tiere,

bakterielle Eutererkrankungen bei Kithen, Ziegen und
Schafen,

Kolik bei Pferden und Rindern.
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. Verordnung
zur Anderung von waffenrechtlichen Verordnungen*)

Vom 20. Oktober 1994

Auf Grund des § 6 Abs. 4 Nr. 3und Abs. 5 Nr. 9, des § 26
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Buchstabe d und Abs. 2 und des
§ 49 Abs. 2 und 3 des Waffengesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 8. Médrz 1976 (BGBI. 1 S. 432), von
denen § 6 Abs. 5 Nr. 9 durch Artikel 4 Nr. 2 des Gesetzes
vom 15, Juli 1993 (BGBI. Il S. 1010) und § 26 Abs. 2 durch
Gesetz vom 14, Juli 1980 (BGBL. | S. 956) eingefiigt und
§ 26 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 5 Buchstabe d durch Gesetz
vom 14. Juli 1980 (BGBI. | S. 956) neugefafit worden ist, in
Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskosten-
gesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S. 821) verordnet das
Bundesministerium des Innem:

Artikel 1

Anderung
der Ersten Verordnung zum Waffengesetz

Die Erste Verordnung zum Waffengesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 10. Mérz 1987 (BGBI. | S. 777),
zuletzt geéindert durch die Verordnung vom 8. Juni 1993
(BGBI. | S. 907), wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 7 wird folgender § 7a eingefligt:
«§7a

Die Vorschriften des Gesetzes (iber die Rlicknahme
und den Widerruf sowie iiber die Folgen der Riick-
nahme, des Widerrufs und des Eréschens von Erlaub-
nissen, Zulassungen und Ausnahmebewilligungen
(§§ 47 und 48 des Gesetzes) sind auf Einwilligungen
und Erlaubnisse nach dieser Verordnung sowie auf
den Européiischen FeuerwaffenpaB3 entsprechend anzu-

wenden.*

“} Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 91/477/EWG des Rates vom
18. Juni 1991 Ober die Kontrolle des Erwerbs und des Besitzes von Waf-
fen (ABL. EG Nr. L 256 S. 51) und (teilweise) die Richtlinie 83/15/EWG
des Rates vom 5. April 1993 zur der Bestimmungen
Gber das Inverkehrbringen und die Kontrolle von Explosivstoffen fir
2zivile Zwecke (ABI. EG Nr. L 121 S. 20) in deutsches Recht umgesetzt.

2. Abschnitt I wird wie folgt gefaBt:

~Abschnitt il

Erwerb und Verbringen
von SchuBwaffen und Munition
innerhalb der Européischen Gemeinschaften

§9

(1) Eine Erlaubnis zum Erwerb von SchuBwaffen
oder Munition nach den §§ 28 und 29 des Gesetzes
darf Personen mit einem Wohnsitz in einem anderen
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften (Mit-
gliedstaat) nur erteilt werden, wenn der Antragsteller die
vorherige Einwilligung oder eine Erkldrung des anderen
Mitgliedstaates vorlegt, daB eine vorherige Einwilligung
nicht erforderlich ist.

(2) Der Erwerb erlaubnispflichtiger SchuBwaffen
oder Munition im Sinne des Gesetzes in einem anderen
Mitgliedstaat durch Personen mit gewdhnlichem Aut-
enthalt im Geltungsbereich des Gesetzes bedarf der
vorherigen Einwilligung durch die zustindige Behd&rde,
sofern der andere Mitgliedstaat die vorherige Ein-
willigung diesen Personen gegeniiber verlangt. Fir
die Erteilung dieser Einwilligung hat der Antragstelier
folgende Angaben zu machen:

1. (ber seine Person:

Vor- und Familienname, Geburtsdatum und -ort,
Anschriften sowie Nummer, Ausstellungsdatum
und ausstellende Behdrde des Passes oder der
Identititskarte;

2. Uber die SchuBwaffe:

Anzahl, Art, Kaliber und Kategorie nach der Richt-
linie 91/477/EWG des Rates vom 18. Juni 1991 Gber
die Kontrolle des Erwerbs und des Besitzes von
Waffen (ABI. EG Nr. L 256 S. 51);

3. (ber die Munition:
Anzahl, Art, Kaliber und CiP-Priifzeichen.
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(3) Die Einwilligung nach Absatz 2 ist zu versagen,
wenn

1. der Antragsteller das 18. Lebensjahr noch nicht
voliendet hat oder

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daB der
Antragsteller die erforderliche Zuveridssigkeit oder
kérperliche Eignung nicht besitzt; § 5 des Gesetzes
ist entsprechend anzuwenden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht bei Jigem oder Sportschitzen,
soweit 6ffentliche Interessen nicht entgegenstehen.

§9a

(1) Wer erlaubnispflichtige SchuBwaffen oder Muni-
tion in einen anderen Mitgliedstaat verbringen oder
verbringen lassen will, bedarf der Erfaubnis durch die
zustindige Behorde. Die Erlaubnis wird erteilt, wenn
die Berechtigung zur Ausiibung der tatsdchlichen
Gewalt {iber die SchuBwaffe oder die Munition nach-
gewiesen ist, die nach § 9b Abs. 2 Satz 1 erforderlichen
Angaben (ber die Verbringung gemacht worden sind,
die sichere Verbringung gewahrleistet ist und, sofem
erforderlich, eine vorherige Einwilligung des anderen
Mitgliedstaates vorliegt.

(2) Wer eriaubnispflichtige SchuBwaffen oder Muni-
tion aus einem anderen Mitgliedstaat in den Geltungs-
bereich des Gesetzes verbringen oder verbringen
lassen will, bedarf der vorherigen Einwilligung durch
die zustandige Behérde. Diese wird erteilt, wenn die
Berechtigung zum Erwerb der SchuBwaffen oder Muni-
tion nach Mafigabe des Gesetzes nachgewiesen ist.

(3) Waffenherstellern oder -hindlern (§ 7 des Geset-
zes) wird auf Antrag durch die zustindige Behdrde
aligemein die Erlaubnis zum Verbringen oder Verbrin-
genlassen von erlaubnispflichtigen SchuBwaffen oder
erlaubnispflichtiger Munition jeder Art oder fiir be-
stimmte Arten dieser SchuBBwaffen oder Munition zu
Waffenhdndlem in anderen Mitgliedstaaten fir die
Dauer von bis zu drei Jahren erteilt.

§9%

(1) Eine Erlaubnis oder Einwilligung nach § 9a wird
durch eine Bescheinigung der zustindigen Behdrde
erteilt.

(2) Fur die Erteilung der Erlaubnis nach § 9a Abs. 1
hat der Antragsteller folgende Angaben zu machen:

1. Gber die Person des Uberlassers und des Erwerbers

oder desjenigen, der SchuBwaffen oder Munition
ohne Besitzwechsel in einen anderen Mitgliedstaat
verbringt:
Vor- und Familienname, Geburtsdatum und -ort,
Wohnort und Anschrift, bei Firmen auch Telefon-
oder Telefaxnummer, sowie Nummer, Ausstellungs-
datum und ausstellende Behdrde des Passes oder
der identititskarte und die Angabe, ob es sich
um einen Waffenhandier oder eine Privatperson
handeit;

2. Uber die SchuBwaffen:

Anzahl und Art der Waffen, Kategorie nach der Richt-
linie 91/477/EWG, Firma oder eingetragenes Waren-
zeichen des Herstellers, Modellbezeichnung, Kaliber,
Herstellungsnummer und gegebenenfalls CIP-Be-
schuBzeichen;
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3. Uber die Munition:

Anzahl und Art der Munition, Kategorie nach der
Richtlinie 93/15/EWG des Rates vom 5. April 1993
zur Harmonisierung der Bestimmungen (ber das
inverkehrbringen und die Kontrolle von Explosiv-
stoffen fiir zivile Zwecke (ABI. EG Nr. L 121 S. 20),
Firma oder eingetragenes Warenzeichen des Her-
stellers, Kaliber und gegebenentfalls CIP-Munitions-
prifzeichen;

4. Uber die Lieferanschrift;

genaue Angabe des Ortes, an den die Waffen oder
Munition versandt oder befdrdert werden;

5. Uber die Versendung:

Beférderungsmittel, Tag der Absendung und vor-
aussichtlicher Ankunftstag.

Fir die Erteilung der Einwilligung nach § 9a Abs. 2 hat
der Antragsteller die Angaben nach Satz 1 Nr. 1 bis 4 zu
machen. Die Bescheinigung ist bei der Beférderung mit-
2ufihren und Polizeibeamten oder sonst zur Personen-
oder Warenkontrolle Befugten auf Verlangen zur Prifung
auszuhéndigen.

" (3) Fir die Erteilung der Erlaubnis nach § 9a Abs. 3
hat der Antragsteller Angaben {iber Name und
Anschrift der Firma, Telefon- oder Telefaxnummer,
Vor- und Familienname, Geburtsort und -datum des
Inhabers der Erlaubnis nach § 7 des Gesetzes, Emp-
fangermitgliedstaaten und Art der SchuBwaffen und
Munition zu machen.

(4) Bei der Beférderung von erlaubnispflichtigen
SchuBwaffen oder erlaubnispflichtiger Munition inner-
halb der Europdischen Gemeinschaften zu einem Waf-
fenhéndler in einem anderen Mitgliedstaat durch einen
oder im Auftrag eines Inhabers einer Erlaubnis nach § 9a
Abs. 3 kann anstelle der Bescheinigung nach Absatz 1
eine Erkldrung nach Anlage 4 mitgefiihrt werden.

§9¢

(1) Personen, die ihren Wohnsitz in einem anderen
Mitgliedstaat haben, kénnen erlaubnispflichtige
SchuBwaffen und die dafir bestimmte Munition in den
Geltungsbereich des Gesetzes bei Besuchen mitbrin-
gen, wenn ihre Berechtigung zum Besitz dieser
SchuBwaffen durch einen Europiischen Feuerwaffen-
paB ihres Wohnsitzstaates nachgewiesen ist und die
zustandige Behorde vorher eingewilligt hat. Die Einwil-
ligung kann fiir die Dauer von bis zu einem Jahr fiir
einen oder mehrere Besuche erteilt werden. Sie ist in
den Europdischen Feuerwaffenpa8 einzutragen und
kann mehrfach um jewesils ein Jahr verlingert werden.
§ 30 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 des Gesetzes gilt entspre-
chend. Fir das Fihren dieser Waffen findet § 35 des
Gesetzes Anwendung.

(2) Einer Einwilligung nach Absatz 1 bedirfen nicht

1. Jiger zum Zwecke der Jagd fiir bis 2u drei
SchuBwaffen im Sinne des § 28 Abs. 4 Nr. 7 des
Gesetzes und dafiir bestimmte Munition und

2. Sportschiitzen zum Zwecke des SchieBsports fiir
bis zu drei erlaubnispflichtige SchuBwaffen und
dafiir bestimmte Munition,

sofemn sie einen fir diese SchuBwaffen von ihrem Wohn-
sitzstaat ausgestellten Europédischen FeuerwaffenpaB
besitzen, den Grund des Mitbringens nachweisen kén-
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nen und Gegenseitigkeit mit dem anderen Mitglied-
staat gewabhrt ist. Das Bundesministerium des Innemn
stelit fest, bei welchen Mitgliedstaaten Gegenseitigkeit
gewahrt ist und macht diese Mitgliedstaaten im Bun-
desgesetzblatt bekannt.

(3) Wer erlaubnispflichtige SchuBwaffen und die
dafir bestimmte Munition mitbringt, muB3 ein Identi-
tatsdokument, den Europdischen Feuerwaffenpa3 und
einen Beleg fiir den Grund des Mitbringens mit sich
fiihren und Polizeibeamten oder sonst zur Personen-
oder Warenkontrolle Befugten auf Verlangen zur Pri-
fung aushéndigen.

§9d

(1) Die Mitnahme von erlaubnispflichtigen SchuB3-
waffen und dafiir bestimmter Munition in einen ande-
ren Mitgliedstaat bei Besuchen ist nur zuldssig, wenn
der Betreffende im Besitz eines Europdischen Feuer-
waffenpasses ist und, sofem erforderlich, eine vorhe-
rige Einwilligung des anderen Mitgliedstaates vorliegt.

(2) Der Européische FeuerwaffenpaB wird von der
zustdndigen Behodrde auf Antrag erteilt, sofem der
Antragsteller fir die erlaubnispflichtigen Schuf3waffen,
die in den Européischen FeuerwaffenpaB eingetragen
werden sollen, eine waffenrechtliche Erlaubnis besitzt.
Seine Geltungsdauer betrdgt fiinf Jahre; soweit bei
Jégem und Sportschitzen in ihm nur Einzelladerwaf-
fen mit einer Lange von mehr als 60 cm mit glattem
Lauf oder mit glatten Léufen eingetragen sind, betragt
sie zehn Jahre. Die Gelftungsdauer kann zweimal um
jeweils fUnf Jahre verldngert werden. § 28 Abs. 1 Satz 5,
§ 34 Abs. 3 Satz 2 sowie § 43 Abs. 2 des Gesetzes
gelten entsprechend.

(3) Der Antragsteller hat die Angaben nach § 9b Abs. 2
Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu machen. Er hat ein Lichtbild aus
neuerer Zeit in der GréBe von mindestens 45 mm x
35 mm im Hochformat ohne Rand abzugeben. Das
Lichtbild muB das Gesicht im Ausmaf von mindestens
20 mm darstellen und den Antragsteller zweifelsfrei
erkennen lassen. Der Hintergrund mufB heller sein als
die Gesichtspartie.”

. § 28 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefaft:
»Dies gilt nicht '

1. fur das Uberlassen und Versenden der in Satz 1 be-
zeichneten Gegenstdnde an staatliche Stellen in
einem dieser Staaten und in den Fillen, in denen
Untemehmen SchuBilwaffen zur Durchfithrung von
Kooperationsvereinbarungen zwischen Staaten oder
staatlichen Stellen (iberlassen werden, sofern durch
Vorlage einer Bescheinigung von Behérden des
Empfangsstaates nachgewiesen wird, daf3 diesen
Behérden der Erwerb bekannt ist oder

2. soweit Anzeigepflichten nach den §§ 28b und 28c
bestehen.* -

. Nach § 28a werden folgende §§ 28b und 28c ein-
geflgt:

«§28b

(1) Die Ausibung der tatsichlichen Gewalt lber
erlaubnispflichtige SchuBwalffen, die vor dem 1. Januar
1995 erworben wurden, durch Personen mit Wohnsitz

in einem anderen Mitgliedstaat ist diesem Mitgliedstaat
durch die zusténdige Behdrde lber das Bundeskrimi-
nalamt mit folgenden Angaben mitzuteilen:

1. Uber die Person des Erlaubnisinhabers:

Vor- und Familienname, Geburtsdatum und -ort,
Anschriften in Mitgliedstaaten sowie Nummer, Aus-
stellungsdatum und ausstellende Behdrde des Pas-
ses oder der Identitatskarte;

2. Uber die Schu3waffen:
die Angaben nach § 9b Abs. 2 Satz 1 Nr. 2.

(2) Wer Personen mit Wohnsitz in einem anderen
Mitgliedstaat erlaubnispflichtige SchuBwaffen oder
Munition Oberl&Bt, hat dies dem Bundeskriminalamt
unverziglich schriftlich mit Vordruck nach Anlage §
anzuzeigen. Hierzu sind folgende Angaben zu machen:

1. Uber die Person des Uberlassers:

Vor- und Familienname oder Firma, Wohnort oder
Firmenanschrift, bei Firmen auch Telefon- oder
Telefaxnummer, Datum der Uberassung;

2. Uber die Person des Erwerbers:

Vor- und Familienname, Geburtsdatum und -ort,
Anschriften in Mitgliedstaaten sowie Nummer, Aus-
stellungsdatum und aussteliende Behdrde des
Passes oder der Identitédtskarte;

3. (ber die SchuBwaffen oder die Munition:
die Angaben nach § 9b Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3.

Das Bundeskriminalamt teilt die Angaben dem anderen
Mitgliedstaat mit.

(3) Mitteilungen anderer Mitgliedstaaten lber die
Ausubung der tatsachlichen Gewalt Uber SchuBwaffen
in diesen Mitgliedstaaten durch Personen mit gewShn-
lichem Aufenthalt im Geltungsbereich des Gesetzes
leitet das Bundeskriminalamt der zustindigen Behérde
zu. Das gleiche gilt fur Mitteilungen anderer Mitglied-
staaten (iber das Uberlassen von SchuBwaffen oder
Munition an Personen nach Satz 1.

§28c

(1) Wer als Inhaber einer Erlaubnis nach § 9a Abs. 3
erlaubnispflichtige SchuBSwaffen oder Munition zu
einem Waffenhindler in einem anderen Mitgliedstaat
verbringt oder verbringen 148t, hat dies dem Bundes-
kriminalamt nach dem Muster der Anlage 4 in zweifa-
cher Ausfertigung vorher schriftlich anzuzeigen.

(2) Das Bundeskriminalamt bestétigt dem Anzeigen-
den den Eingang auf einem Doppel der Anzeige und
teilt das beabsichtigte Verbringen oder Verbringen-
lassen der SchuBBwaffen oder Munition dem anderen
Mitgliedstaat mit.

(3) In den Féllen des § 9a Abs. 1 (bermittelt die
zustindige Behdrde dem Bundeskriminalamt die nach
§ 9b Abs. 2 Satz 1 gemachten Angaben durch ein Dop-
pel der Bescheinigung. Das Bundeskriminalamt leitet
die Angaben an den anderen Mitgliedstaat weiter.

{(4) Mitteilungen anderer Mitgliedstaaten Uber das
Verbringen oder Verbringenlassen von erlaubnispflich-
tigen SchuBwaffen oder erlaubnispflichtiger Munition
in den Geltungsbereich des Gesetzes leitet das Bun-
deskriminalamt der zustandigen Behdrde zu.“
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5. Nach Anlage 3 werden folgende Anlagen 4 und 5 angefigt:
Anlage 4

Erklarung {iber das Verbringen von Feuerwaffen/Munition (§ 9a Abs. 3 der
1. WaffV) aus der Bundesrepublik Deutschland durch zugelassene Handler
{Artikel 11 (3) der Richtlinie 91/477/EWG; Artiket 10 (3) der Richtiinie 93/15/EWG)

1. Versendermitgliedstaat 2. Empfangermitgliedstaat
Bundesrepublik Deutschland

3. Versender 4. Empfinger
Name oder Firma Name oder Firma
Vomame(n) Vomame(n)
Anschrift (Sitz der Firma) Anschrift (Sitz der Firma)
Telefonnummer Telefonnummer
Faxnummer Faxnummer

5. Durchgangsidnder 6. Befdorderungsart/Befdrderer

7. Zulassung des Waffenhindlers durch Versendermitgliedstaat (Aligemeine Erlaubnis nach § 9a Abs. 3 der 1. WaffV)
Datum Nr. Geltungsdauer

Behorde

8. Vorherige Einwilligung des Empfiéngermitgliedstaates (Kopie in der Anlage)
Behdrde Datum

Angabe der Waffen

Nur ausfiilen und Kopie beifligen, wenn der Empfingermitgliedstaat das Verbringen oder Verbringentassen von seiner vorherigen Einwilligung abhiingig macht.

8. Freistellung von der vorherigen Einwilligung durch den Empfingermitgliedstaat
Mitteilung des Empféngermitgliedstaates (Kopie in der Anlage)

Datum Angabe der Waffen/Munition

Nur austiien und Kople beifligen, wenn der Empfingermitglied das Verbringen oder Verbringentassen nicht von seiner vorherigen Einwilligung abhangig macht.
10. Beschreibung der Waffen/Munition Anlage d ija 0 nein

CIP-Priif-

Lid. | Kate- . ’ Sonsti . Herstellungs-
Nr. | gorie Anzahl/Art Fabrikat/Modell Kaliber Motarais ‘;S/’%'&? phgnspins
11. Angaben iiber die Person des Erkldrungspflichtigen 12. Raum fiir amtliche Vermerke des Versendermitgliedstaates

Name/Firma

Anschrift

(Unterschrift/Stempel)




Nr. 73 - Tag der Ausgabe: Bonn, den 27. Oktober 1994 3077

Anlage zu Feld 10
Beschreibung der Waffen/Munition Blatt Nr.
. CIP Priif-
Lfd. | Kate- ; ; Sonstige Herstellungs-
Nr. | gorie Anzahl/Art Fabrikat/Modell Kaliber Merkmale z}:/&cnrg: nummer
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Anlage 5

aus einem anderen Mitgliedstaat
{Artikel 8 Absatz 2 Satz 2 der Richtlinie 91/477/EWG)

Mitteilung nach § 28b Abs. 2 der 1. WaffV Giber den Erwerb einer Feuer-
waffe oder Munition in der Bundesrepublik Deutschland durch Personen

1. Angaben zur Person des Erwerbers
Name, Vomame

2. Uberlasser
Name oder Firma

Geburtsdatum und -ort Vomame(n)
Anschriften in Mitgliedstaaten Anschrift (Sitz der Firma)
Telefonnummer
ReisepaB/Personalausweis-Nr. Faxnummer
ausgestelit am Uberlassen am
ausgestelit durch
(Unterschrift) (Datum)
3.1 Merkmale der Feuerwaffe 3.2 Merkmale der Munition
Art Anzahl/Art
Fabrikat Kaliber
Modell Kategorie Nr.
Kaliber Sonstige Angaben
Herstellungsnummer CIP-Prifzeichen
Kategorie Nr. Oija 3 nein
Der/Die Obengenannte hat am in der Bundesrepublik Deutschland die oben unter Nummer 3

beschriebene Feuerwaffe/Munition erworben.

Um Kenntnisnahme wird gebeten.

Behdrde

Datum

(Unterschrift)

(Dienstsiegel)
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Artikel 2 18c. Einwilligung zum Verbringen oder Verbringen-
o lassen von erlaubnispflichtigen SchuBwaffen
. Anderung oder erlaubnispflichtiger Munition aus einem
der Dritten Verordnung zum Waffengesetz anderen Mitgliedstaat der Europdischen

Die Dritte Verordnung zum Waffengesetz in der Fassung Gemeinschaften (§9a Abs.2 der 1. WaffV) 20,-
der Bekanntmachung vom 2. September 1991 (BGBI. | 18d. Erlaubnis zum Verbringen oder Verbringen-
S. 1872) wird wie folgt geéndert: lassen von erlaubnispflichtigen SchuBwaffen
oder erlaubnispflichtiger Munition zu Waffen-
1. In § 27 Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ,im Bundes- herstellemn/Waffenhéndlem in einem ande-
anzeiger und” gestrichen. ren Mitgliedstaat der Européischen Gemein-
schaften durch Inhaber einer Erlaubnis nach

. § 7 WaffG (§ 9a Abs. 3 der 1. WaffVv) 125,-
2. In § 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 wird das Wort ,oder* durch — e .
das Wort ,und” ersetzt. 18e. Einwilligung zum Mitbringen von erlaubnis-

pflichtigen SchuBwaffen und dafiir be-
stimmter Munition in den Geltungsbereich
des Gesetzes bei Besuchen durch den Inha-

Artikel 3 ber eines von einem anderen Mitgliedstaat

. der Europdischen Gemeinschaften ausge-

Anderung stellten Europdischen Feuerwaffenpasses
der Kostenverordnung zum Waffengesetz (§ 9c Abs. 1 der 1. WaffV) 20~

In der Anlage zur Kostenverordnung zum Waffengesetz 18f. Ausstellung eines Européischen Feuerwaf-
in der Fassung der Bekanntmachung vom 20. April 1990 fenpasses (§ 9d Abs. 2 der 1. WaffV) 80,

(BGBI. | S. 780) werden in Abschnitt Il des Gebiihrenver- 18g. Verlangerung eines Europdischen Feuer-
zeichnisses nach Nummer 18 folgende Nummern 18a waffenpasses (§ 9d Abs. 2 der 1. WaffV) 20,-

bis 18i eingeflgt: )
: 18h. Verlangerung der Geltungsdauer der Ein-

»18a. Einwilligung zum Erwerb von erlaubnis- zelgenehmigung im Feld 4 des Europii-
pflichtigen SchuBwaffen oder erlaubnis- schen Feuerwaffenpasses (§ 9d Abs. 2 der
pflichtiger Munition in einem anderen Mit- 1. WaffV) 20,-

gliedstaat der Europdischen Gemeinschaf- . . . .
ten durch Personen mit gewdhnlichem Auf- 18i. Anderung von sonstigen Eintragungen im

enthalt im Geltungsbereich des Gesetzes Européischen FeuerwaffenpaB (§ 9d Abs. 2 )
(§ 9 Abs. 2 der 1. WaffV) 20,- der 1. WaffV) 20,-.
18b. Erlaubnis zum Verbringen oder Verbringen-

lassen von erlaubnispflichtigen SchuBwaf- Artikel 4
fen oder erlaubnispflichtiger Munition in

einen anderen Mitgliedstaat der Européi- inkrafttreten
schen Gemeinschaften (§ Sa Abs. 1 der Diese Verordnung tritt am ersten Tage des dritten auf
1. Waffv) 20,- die Verkiindung folgenden Kalendermonats in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 20. Oktober 1994

Der Bundesminister des Innern
Kanther
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10. 10. 94  Erste Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Anderung
der HundertachtunddreiBigsten Durchfihrungsverordnung zur
Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flugvertahren fir An-
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Hundertvierundzwanzigsten Durchfihrungsverordnung zur Luft-
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96-1-2-124

11.10. 94  Hunderteinundfunfzigste Durchfiihrungsverordnung des Luft-
fahrt-Bundesamts zur Luftverkehrs-Ordnung (Festiegung von
Meldepunkten, Streckenfihrungen und Reiseflughdhen fir
Flige nach Instrumentenflugregeln im oberen kontrollierten
Luftraum) 10951 (200 21.10.94)
neu: 96-1-2-151

10. 11. 94

10. 11. 94

10. 11. 94



