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Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und Begriffshestimmungen,
Anwendungsbereich

8§ 1 Zweck des Gesetzes

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

§ 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

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

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem Menschen oder einem Tier
verabreicht werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1
aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder vorlibergehend mit dem menschlichen oder
tierischen Korper in Bertihrung gebracht zu werden,
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la. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kennzeichnung
hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstande nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in
Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den tierischen Kérper dauernd oder vorubergehend eingebracht zu
werden, ausgenommen tierarztliche Instrumente,

3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen Kérper
bestimmt und nicht Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

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

—_

3) Arzneimittel sind nicht

Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vorlaufigen Tabakgesetzes,

P w e

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

Biozid-Produkte nach § 3b des Chemikaliengesetzes,
Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

Medizinprodukte und Zubehér flr Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2,

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

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die unter
Berlcksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und
zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kénnen.

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die
zustandige Bundesoberbehdrde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begrindung abgelehnt,
dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel.

§ 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

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

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

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

4. Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

§ 4 Sonstige Begriffshestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte
Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder
die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht Zwischenprodukte,
die fur eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt sind.
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(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven,
Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikdrper, Antikérperfragmente oder Fusionsproteine
mit einem funktionellen Antikérperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs angewendet
werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als Gewebezubereitungen im
Sinne des Absatzes 30.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante Nukleinsauren enthalten
und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen
angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsduren enthalten, ausschlieRlich zur Vorbeugung
oder Behandlung von Infektionskrankheiten bestimmt sind.

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

werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigenspezifischen Verminderung einer spezifischen
immunologischen Uberempfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene).

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

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

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und ionisierende
Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu werden;
als radioaktive Arzneimittel gelten auch fur die Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Verabreichung
hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln bestimmten
Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet, (Generatoren).

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

(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfutterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormischungen
und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr
gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschlielich dazu bestimmt sind, zur Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarzneimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmungsgemaler Anwendung des Arzneimittels nach der letzten
Anwendung des Arzneimittels bei einem Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln, die von diesem Tier
stammen, zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die sicherstellt, dass Rickstande in diesen
Lebensmitteln die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber
pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung festgelegten zulassigen
Héchstmengen fiir pharmakologisch wirksame Stoffe nicht Gberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemalien Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden
schadlichen unbeabsichtigten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich
oder lebensbedrohend sind, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationaren Behandlung
erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien
oder Geburtsfehlern fuhren; fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwerwiegend
auch Nebenwirkungen, die standig auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal oder Ausgang von der Packungsbeilage des
Arzneimittels abweichen. Die Satze 1 bis 3 gelten auch flr die als Folge von Wechselwirkungen auftretenden
Nebenwirkungen.

- Seite 8 von 121 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfiillen
einschliellich Abflllen, das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe; nicht als Herstellen gilt das Mischen
von Fertigarzneimitteln mit Futtermitteln durch den Tierhalter zur unmittelbaren Verabreichung an die von ihm
gehaltenen Tiere.

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

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

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

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln der
Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr bringt, auBer in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2.

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

(20) (weggefallen)

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

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmafRige zum Zwecke des Handeltreibens
ausgelibte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht,
mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte, Tierarzte oder
Krankenhauser.

(23) Klinische Prafung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefihrte Untersuchung, die dazu bestimmt

ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder
Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu
untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu Uberzeugen. Satz
1 gilt nicht far eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prafung ist. Nichtinterventionelle Prifung ist
eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand
epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und
Uberwachung nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieRlich der arztlichen Praxis; soweit es
sich um ein zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt
dies ferner gemaR den in der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben fur seine Anwendung.

(24) Sponsor ist eine natlrliche oder juristische Person, die die Verantwortung flr die Veranlassung, Organisation
und Finanzierung einer klinischen Prifung bei Menschen bernimmt.

(25) Prufer ist in der Regel ein fur die Durchfihrung der klinischen Prifung bei Menschen in einer Prifstelle
verantwortlicher Arzt oder in begrindeten Ausnahmefallen eine andere Person, deren Beruf auf Grund

seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Ausiibung voraussetzenden Erfahrungen in der
Patientenbetreuung fur die Durchfihrung von Forschungen am Menschen qualifiziert. Wird eine Prafung in einer
Prifstelle von mehreren Prifern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe der Hauptprufer.
Wird eine Prafung in mehreren Prifstellen durchgeflihrt, wird vom Sponsor ein Prifer als Leiter der klinischen
Prifung benannt.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europaischen Arzneibuch oder,
in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der
Europaischen Union beschriebenen homdopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist. Ein
homoopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist
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a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fur die
Gesundheit der Patienten oder die dffentliche Gesundheit, bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimitteln fir die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwinschter Auswirkungen auf die Umwelt.

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

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

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

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist die Uberfiihrung in seine
anwendungsfahige Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemaR den Angaben der Packungsbeilage oder im
Rahmen der klinischen Priifung nach MaBgabe des Priifplans.

(32) Verbringen ist jede Beférderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes. Einfuhr ist
die Uberfiihrung von unter das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich freien Verkehr. Produkte
gemaR Satz 2 gelten als eingefuhrt, wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den Wirtschaftskreislauf Gberfluhrt
wurden.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem im Europaischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union
beschriebenen homdéopathischen Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anthroposophischen
Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den Grundsatzen der
anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden.

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

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

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

3. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese ohne
Anderung ihrer stofflichen Beschaffenheit riickiibertragen zu werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht far § 55.

§ 4b Sondervorschriften fiir Arzneimittel fur neuartige Therapien

(1) Far Arzneimittel far neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. alsindividuelle Zubereitung fur einen einzelnen Patienten arztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitatsnormen nicht routinemaRig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen Verantwortung eines Arztes

angewendet

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Abschnitt dieses Gesetzes keine
Anwendung. Die Ubrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mit der MalRgabe, dass die dort genannten Amtsaufgaben
und Befugnisse entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz (ibertragenen Aufgaben von der zustandigen
Behdrde oder der zustandigen Bundesoberbehdrde wahrgenommen werden und an die Stelle des Inhabers der
Zulassung im Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmigung fir das Inverkehrbringen im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.
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(2) Nicht routinemaRig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere Arzneimittel,

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

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

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dirfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie durch die zustandige
Bundesoberbehdrde genehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Kédnnen die erforderlichen
Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller

die Angaben und Unterlagen Uber die Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und mdégliche Risiken
beifligen. Der Inhaber der Genehmigung hat der zustandigen Bundesoberbehdérde in bestimmten Zeitabstanden,
die die zustandige Bundesoberbehorde durch Anordnung festlegt, Uber den Umfang der Herstellung und

Uber die Erkenntnisse fur die umfassende Beurteilung des Arzneimittels zu berichten. Die Genehmigung ist
zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist. § 22 Absatz 4 gilt
entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fir neuartige Therapien entscheidet die
zustandige Behdrde im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehérde. § 21 Absatz 4 gilt entsprechend.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der
begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaR hinausgehen.

§ 6 Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium flr Gesundheit (Bundesministerium) wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung

mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstande bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbieten und das
Inverkehrbringen und die Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu
untersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird
vom Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

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

§ 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport

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

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des Ubereinkommens gegen
Doping (Gesetz vom 2. Marz 1994 zu dem Ubereinkommen vom 16. November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994
Il S. 334) aufgefihrten Gruppen von verbotenen Wirkstoffen oder Stoffe enthalten, die zur Verwendung bei den
dort aufgeflihrten verbotenen Methoden bestimmt sind, sofern das Doping bei Menschen erfolgt oder erfolgen
soll. In der Packungsbeilage und in der Fachinformation dieser Arzneimittel ist folgender Warnhinweis anzugeben:
»Die Anwendung des Arzneimittels [Bezeichnung des Arzneimittels einsetzen] kann bei Dopingkontrollen
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zu positiven Ergebnissen flihren.” Kann aus dem Fehlgebrauch des Arzneimittels zu Dopingzwecken eine
Gesundheitsgefahrdung folgen, ist dies zusatzlich anzugeben. Satz 2 findet keine Anwendung auf Arzneimittel,
die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind.

(2a) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe, die im Anhang zu diesem Gesetz genannte Stoffe sind oder
enthalten, in nicht geringer Menge zu Dopingzwecken im Sport zu besitzen, sofern das Doping bei Menschen
erfolgen soll. Das Bundesministerium bestimmt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern nach
Anhoérung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die nicht geringe
Menge der in Satz 1 genannten Stoffe. Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern nach Anhdrung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. weitere Stoffe in den Anhang dieses Gesetzes aufzunehmen, die zu Dopingzwecken im Sport geeignet
sind, hierfur in erheblichem Umfang angewendet werden und deren Anwendung bei nicht therapeutischer
Bestimmung gefahrlich ist, und

2. die nicht geringe Menge dieser Stoffe zu bestimmen.

Durch Rechtsverordnung nach Satz 3 kdnnen Stoffe aus dem Anhang dieses Gesetzes gestrichen werden, wenn
die Voraussetzungen des Satzes 3 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
bestimmen, auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit des Menschen durch Doping im Sport zu verhuten.

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

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

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Inverkehrbringen radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arzneimitteln die Verwendung
ionisierender Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
zu medizinischen Zwecken geboten und fir die Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In

der Rechtsverordnung kénnen fur die Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben Uber die
Radioaktivitat auf dem Behaltnis, der auBeren Umhillung und der Packungsbeilage vorgeschrieben werden.

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz

im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

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

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

la. hinsichtlich ihrer Identitat oder Herkunft falsch gekennzeichnet sind (gefalschte Arzneimittel, gefalschte
Wirkstoffe) oder

2. in anderer Weise mit irrefiihrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine Irrefiihrung
liegt insbesondere dann vor, wenn

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

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

¢) zur Tauschung Uber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen verwendet
werden, die fur die Bewertung des Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind.

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

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

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

§ 10 Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klinischen Prifung
bei Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungspflicht freigestellt sind, dirfen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behaltnissen und, soweit
verwendet, auf den duBeren Umhdllungen in gut lesbarer Schrift, allgemeinverstandlich in deutscher Sprache
und auf dauerhafte Weise und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a angegeben sind

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

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

die Zulassungsnummer mit der Abkirzung "Zul.-Nr.",

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

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

© N o w

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

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der Herstellung
verwendeten gentechnisch veranderten Mikroorganismus oder die Zellinie,

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

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen, der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig",

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster",

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es handelt
sich um Heilwasser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichtsmallnahmen flr die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichtsmanahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, missen in dieser
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum fiir die Angabe der verschriebenen Dosierung
vorzusehen; dies gilt nicht flr die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behaltnisse und Ampullen und fir Arzneimittel,
die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehdérige der Heilberufe angewendet zu werden. Arzneimittel,
die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt werden und nach § 25 zugelassen sind, sind
zusatzlich mit einem Hinweis auf die homdéopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen. Weitere Angaben, die
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nicht durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen
Verordnung zulassig sind, sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang
stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht
widersprechen.

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

(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeichnung des Arzneimittels
auf den aulReren Umhillungen auch in Blindenschrift anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten
sonstigen Angaben zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist,
mussen nicht in Blindenschrift aufgeflhrt werden; dies gilt auch dann, wenn diese Angaben in der Bezeichnung
enthalten sind. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehdrige der Heilberufe angewendet zu werden oder

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

(2) Es sind ferner Warnhinweise, fur die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise und fur die Fachkreise
bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

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

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

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den offiziell
gebrauchlichen Pharmakopden zu verwenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz kann
durch einen Phantasienamen erganzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines 6rtlichen
Vertreters,

Art der Anwendung,

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

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

No v kAW

Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere besondere
VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschlieBlich weiterer Angaben, soweit
diese flr eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

Chargenbezeichnung,

Registrierungsnummer mit der Abkirzung "Reg.-Nr." und der Angabe "Registriertes homdopathisches
Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation",

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

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

12.  bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster".
Satz 1 gilt entsprechend flr Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind;
Absatz 1b findet keine Anwendung.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a mussen zusatzlich zu den Angaben in Absatz 1
folgende Hinweise aufgenommen werden:
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1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung far
das Anwendungsgebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als der in
der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige
qualifizierte Person konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Abklirzung "Reg.-Nr.".

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gelten die Absatze 1 und 1la mit der
MaRgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 14 und Absatz 1a die folgenden
Angaben zu machen sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke, der Darreichungsform und der Tierart,
es sei denn, dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten sind; enthalt das Arzneimittel nur
einen Wirkstoff, muss die internationale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation angegeben
werden oder, soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebrauchliche Bezeichnung, es sei denn, dass die
Angabe des Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung enthalten ist,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auflage der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Absatz 2 Nummer 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 auch in Verbindung mit Absatz 2 oder nach § 36 Absatz 1 vorgeschrieben ist,

die Chargenbezeichnung,
die Zulassungsnummer mit der Abkirzung ,Zul.-Nr.”,

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

6. die Tierarten, bei denen das Arzneimittel angewendet werden soll,
die Art der Anwendung,

8. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

10. soweit erforderlich, besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln,

11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere besondere
Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschlieBlich weiterer Angaben, soweit
diese fir eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

12. der Hinweis ,Fir Tiere",
13. die Darreichungsform,
14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierarztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen, der Hinweis
Nerschreibungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an den Verbraucher
abgegeben werden diirfen, der Hinweis ,Apothekenpflichtig”,

16. bei Mustern der Hinweis , Unverkaufliches Muster*”.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fur homdopathische Arzneimittel eingetragen sind,
sind mit dem deutlich erkennbaren Hinweis ,Homdopathisches Arzneimittel” zu versehen; anstelle der Angaben
nach Satz 1 Nummer 2 und 4 sind die Angaben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9 und 10 zu machen. Die Satze
1 und 2 gelten entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von der
Registrierung freigestellt sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle
der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die Registrierungsnummer mit der Abkdrzung ,Reg.-Nr.” zu machen; ferner
sind die Hinweise nach Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren nach Nummer
2 anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine dullere Umhillung vorhanden
ist, nur auf der duBeren Umhllung zu stehen.

(6) FUr die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes:

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

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

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

(8) Durchdruckpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen Unternehmers, der
Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf die Angabe
von Namen und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet werden. Bei Behaltnissen von nicht mehr als

10 Milliliter Nennfullmenge und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die
Angaben nach den Absatzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf den duBeren Umhullungen gemacht zu werden; jedoch
mussen sich auf den Behaltnissen und Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2,

4, 6, 7, 9 sowie nach den Absatzen 3 und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden; es kénnen geeignete
Abkirzungen verwendet werden. Satz 3 findet auch auf andere kleine Behaltnisse als die dort genannten
Anwendung, sofern in Verfahren nach § 25b abweichende Anforderungen an kleine Behaltnisse zugrunde gelegt
werden.

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben

nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Starke, Darreichungsform und der Personengruppe,
Nummer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit
vorhanden, der Additivlidsung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen aus roten
Blutkdérperchen zusatzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten und autologen Zubereitungen

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

(8b) Bei Gewebezubereitungen missen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 ohne die
Angabe der Starke, der Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer
mit der Abklrzung ,Gen.-Nr.”, Nummer 4, 6 und 9 sowie die Angabe ,Biologische Gefahr” im Falle festgestellter
Infektiositat gemacht werden. Bei autologen Gewebezubereitungen mussen zusatzlich die Angabe ,Nur zur
autologen Anwendung“ gemacht und bei autologen und gerichteten Gewebezubereitungen zusatzlich ein Hinweis
auf den Empfanger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 dlrfen im Verkehr mit Arzneimitteln Gbliche Abklirzungen
verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekirzt werden, sofern das Unternehmen aus der
Abkirzung allgemein erkennbar ist.

(10) Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prifung oder zur Rickstandsprifung
bestimmt sind, finden Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14 sowie die Absatze 8 und 9, soweit sie
sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem Hinweis "Zur klinischen
Prifung bestimmt" oder "Zur Ruckstandsprifung bestimmt" zu versehen. Durchdrickpackungen sind mit der
Bezeichnung, der Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2 zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, dirfen
nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, die mindestens den Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1
entspricht. Absatz 1b findet keine Anwendung.

§ 11 Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht zur
klinischen Priifung oder Rickstandsprifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, dirfen 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 allgemein verstandlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zurldentifizierung des Arzneimittels:

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

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;
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die Anwendungsgebiete;

eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein mussen:
a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des
Arzneimittels beeinflussen konnen,

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

die fur eine ordnungsgemafle Anwendung erforderlichen Anleitungen Uber

a) Dosierung,

b) Art der Anwendung,

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

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

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr von

unerwunschten Folgen des Absetzens,
f)  die ausdrickliche Empfehlung, bei Fragen zur Klarung der Anwendung den Arzt oder Apotheker zu
befragen;

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

einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie
a) Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Aufbewahrung und die Angabe der
Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender,

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

d) vollstandige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen sowie

quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung gebrauchlicher Bezeichnungen flr

jede Darreichungsform des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl fir jede Darreichungsform des
Arzneimittels,

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

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

bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen

Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 311
S. 67), geandert durch die Richtlinien 2004/27/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31. Marz
2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 85), fur das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.

Erlduternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zulassig. Sofern die Angaben nach Satz 1 in
der Packungsbeilage zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, missen in dieser Sprache
die gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer
Zulassung nicht bedurfen. Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft
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vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulassig sind, sind zulassig, soweit sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufkldrung der Patienten
wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe
a bis d ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf

die besondere Situation bestimmter Personengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, altere
Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, mégliche
Auswirkungen der Anwendung auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen
anzugeben.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geanderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehdrde
unverzlglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis flr eine wirksame

und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, und fir die Verbraucher bestimmte
Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich oder durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaBgabe, dass die VorsichtsmaBnahmen
aufzufiihren sind, die der Verwender und der Patient wahrend der Zubereitung und Verabreichung

des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung des
Transportbehalters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt Absatz 1
entsprechend mit der MalRgabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenommen die Angabe
der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises, zu machen
sind sowie der Name und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimittel fur das
Inverkehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen Unternehmer handelt.
Satz 1 gilt entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

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

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaRgabe, dass
bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel
ist, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist. Zusatzlich ist
in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen.

(3c) Der Inhaber der Zulassung hat daflir zu sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von
Patientenorganisationen bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, in Formaten
verfligbar ist, die fir blinde und sehbehinderte Personen geeignet sind.

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

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 mit der MalRgabe, dass
anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach MalRgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3
in der nachstehenden Reihenfolge allgemein verstandlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a gemacht werden missen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, soweit vorhanden seines 6rtlichen Vertreters, und
des Herstellers, der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und Darreichungsform; die gebrauchliche
Bezeichnung des Wirkstoffes wird aufgefuhrt, wenn das Arzneimittel nur einen einzigen Wirkstoff enthalt
und sein Name ein Phantasiename ist; bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in
anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union nach den Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flr Tierarzneimittel
vom 6. November 2001 (ABIl. EG Nr. L 311 S. 1), geandert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. EU Nr. L
136 S. 58), flir das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten
genehmigten Bezeichnungen;
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Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, soweit diese Angaben flr die Anwendung notwendig sind; kénnen
hierzu keine Angaben gemacht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden; der Hinweis, dass
der Anwender oder Tierhalter aufgefordert werden soll, dem Tierarzt oder Apotheker jede Nebenwirkung
mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefihrt ist;

5. Tierarten, fur die das Arzneimittel bestimmt ist, Dosierungsanleitung fur jede Tierart, Art und Weise der
Anwendung, soweit erforderlich Hinweise fur die bestimmungsgemalle Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies
anzugeben;

besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehdrde
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, besondere
VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige besondere
VorsichtsmalRnahmen, um Gefahren fur die Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-Vormischungen
sind Hinweise flr die sachgerechte Herstellung der Fltterungsarzneimittel und Angaben Uber die Dauer

der Haltbarkeit der Futterungsarzneimittel aufzunehmen. Weitere Angaben sind zulassig, soweit sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir den Anwender oder Tierhalter wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren, die in das Register
fur homoopathische Arzneimittel eingetragen sind, oder die nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1
von der Registrierung freigestellt sind, gelten die Satze 1, 2 und 4 entsprechend mit der MaRgabe, dass die in §
10 Absatz 4 vorgeschriebenen Angaben mit Ausnahme der Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums
und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises zu machen sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren ist zusatzlich zu den Hinweisen nach Absatz 3b Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren
entsprechender Hinweis nach § 10 Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzugeben.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und c sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Angaben nicht
gemacht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden. Werden auf der Packungsbeilage weitere
Angaben gemacht, so missen sie von den Angaben nach den Absatzen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und
abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absatzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben auf dem
Behaltnis oder auf der auBeren Umhullung stehen. Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.

(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, dlrfen
nur zusammen mit einer Ausfertigung der flr das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilage
abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 miissen bei der im Rahmen einer
Dauermedikation erfolgenden regelmaRigen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in
neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der fir die jeweiligen Fertigarzneimittel
vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut beigefligt werden, wenn sich diese gegenliber den zuletzt
beigefligten geandert haben.

§ 11a Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten, Apothekern und,

soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die Heilkunde
oder Zahnheilkunde berufsmaRig austben, flr Fertigarzneimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen

oder von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fir den
Verkehr auRerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine Gebrauchsinformation fur
Fachkreise (Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen. Diese muss die Uberschrift "Fachinformation" tragen und
folgende Angaben in gut lesbarer Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung genehmigten
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge enthalten:

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

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestandteilen,
deren Kenntnis fur eine zweckgemaRe Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der
gebrauchlichen oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;
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Darreichungsform;
4, klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,

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

¢) Gegenanzeigen,

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

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

f)  Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fuhren von Kraftfahrzeugen,
h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel;

5. pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
¢) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:
a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Hauptinkompatibilitaten,

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

d) besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Aufbewahrung,
e) Art und Inhalt des Behaltnisses,
f)  besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln oder der davon
stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden;
Inhaber der Zulassung;
Zulassungsnummer;
Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung;
10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdischen Gemeinschaft vorgeschrieben oder

bereits nach dieser Verordnung zulassig sind, sind zuldssig, wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels

im Zusammenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen; sie missen von den Angaben
nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer
Zulassung nicht bedurfen oder nach einer homgéopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind.

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

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, zusatzliche
detaillierte Anweisungen flr die extemporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle fur diese Zubereitung
sowie, soweit erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat
oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.
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(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation unter der Nummer
4 "klinische Angaben" folgende Angaben enthalten:

Q

Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,

O

Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

o 0

)
)
) Gegenanzeigen,
) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,
)

besondere Warnhinweise flir den Gebrauch, einschlieBlich der von der verabreichenden Person zu treffenden
besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

e

f)  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trachtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j)  Uberdosierung: NotfallmaBnahmen, Symptome, Gegenmittel, soweit erforderlich,

k) Wartezeit fur samtliche Lebensmittel, einschlieBlich jener, fur die keine Wartezeit besteht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buchstabe c entfallen.

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen, ist auch der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei Betdubungsmitteln der Hinweis "Betaubungsmittel”,
bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis

"Apothekenpflichtig" anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 Absatz 1 Satz
1 Nummer 3 enthalten, ist eine entsprechende Angabe zu machen.

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

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der Fachinformation, die fir die Therapie
relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form zuganglich zu machen. Die zustandige Bundesoberbehérde
kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die Anderungen allen oder bestimmten
Fachkreisen zuganglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und geanderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehérde
unverziglich zu Gbersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich von Angehdrigen der
Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage
erflllt werden. Die Packungsbeilage muss mit der Uberschrift "Gebrauchsinformation und Fachinformation"
versehen werden.

§ 12 Ermachtigung fir die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und die
PackungsgroRRen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf andere Arzneimittel und den Umfang der Fachinformation auf weitere
Angaben auszudehnen,

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

3. flr bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vorzuschreiben, dass Warnhinweise, Warnzeichen oder
Erkennungszeichen auf

a) den Behaltnissen, den auBeren Umhdillungen, der Packungsbeilage oder
b) der Fachinformation
anzubringen sind,
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4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der Art auf den Behaltnissen und den duReren
Umhdallungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemalen Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittelbare oder mittelbare
Gefadhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhuten, die infolge mangelnder Unterrichtung eintreten
kdnnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
flr Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behaltnissen und duReren Umhiillungen oder in
der Packungsbeilage oder in der Fachinformation zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen, soweit es sich
nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu befurchten ist.

(1b) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft
und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die fur die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, und
2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu verh(ten, die infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten kénnte.

(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in den Fallen

des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums das Bundesministerium fir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz, das die Rechtsverordnung jeweils im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlasst. Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder in den Fallen
des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hinblick auf Angaben nach § 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
Buchstabe f vorgeschrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrofen in den Verkehr gebracht werden durfen

und von den pharmazeutischen Unternehmern auf den Behaltnissen oder, soweit verwendet, auf den dulleren
Umhdllungen entsprechend zu kennzeichnen sind. Die Bestimmung dieser PackungsgréRen erfolgt fir bestimmte
Wirkstoffe und bertcksichtigt die Anwendungsgebiete, die Anwendungsdauer und die Darreichungsform. Bei der
Bestimmung der PackungsgroéBen ist grundsatzlich von einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer oder Vertraglichkeitstests,
2. Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,
3. Packungen fur langere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimittein

§ 13 Herstellungserlaubnis

(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,
2. Testsera oder Testantigene,
3

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

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaRig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behérde. Das Gleiche gilt fur
juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften blrgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum
Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prafung, auf deren Grundlage die
Freigabe des Arzneimittels flr das Inverkehrbringen erklart wird, entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt
unberihrt.
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(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

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

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

Gewebezubereitungen, fir die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf,
die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. derInhaber einer Apotheke fir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebs, oder fiir die Rekonstitution oder das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht,

2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz tber das Apothekenwesen Arzneimittel
abgeben darf, oder fur die Rekonstitution oder das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prufung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke flr
a) das Umfllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form,

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

c) die Herstellung von homoéopathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die im Anhang
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefihrt sind, fur die eine Festlegung von Héchstmengen
nicht erforderlich ist,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen
Bestandteilen,

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren,
soweit diese Tatigkeiten fur die von ihm behandelten Tiere erfolgen,

4. der GroBhandler fir das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form,
soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte Packungen handelt,

5. der Einzelhandler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fir das Umfullen, Abpacken oder Kennzeichnen
von Arzneimitteln zur Abgabe in unveranderter Form unmittelbar an den Verbraucher,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fur die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, die nach einer im
Hom@opathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt werden.

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

(2a) (weggefallen)

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

1. Arzneimittel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel, soweit diese genetisch modifizierte oder
durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften veranderte lebende Kérperzellen sind oder
enthalten, sowie

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

(2c¢) Absatz 2b Satz 1 qilt fur Tierarzte im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke fur die
Anwendung bei von ihnen behandelten Tieren entsprechend.

(3) Eine nach Absatz 1 fir das Umflllen von verflissigten medizinischen Gasen in das Lieferbehaltnis eines
Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umfullen der verflissigten medizinischen Gase in
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unveranderter Form aus dem Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges in Behaltnisse, die bei einem Krankenhaus
oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

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

§ 14 Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

2. (weggefallen)

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der Antragsteller die zur Ausubung ihrer Tatigkeit
erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt,

4, die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht standig erflllen kann,
(weggefallen)

5a. in Betrieben, die Futterungsarzneimittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die Person, der die
Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung Ubertragen ist, nicht ausreichende Kenntnisse
und Erfahrungen auf dem Gebiete der Mischtechnik besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation von
Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen durchgefiihrt wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis
besitzt,

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende arztliche Person bestellt worden ist oder
diese Person nicht die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt
oder entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes bei der Durchfiihrung der Spendeentnahme von
einem Menschen keine arztliche Person vorhanden ist,

6. geeignete Raume und Einrichtungen fur die beabsichtigte Herstellung, Prifung und Lagerung der
Arzneimittel nicht vorhanden sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewahrleisten, dass die Herstellung oder Prifung der Arzneimittel
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik und bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
zusatzlich nach den Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes vorgenommen wird.

(2) (weggefallen)

(2a) Die leitende arztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich die sachkundige
Person nach Absatz 1 Nr. 1 sein.

(2b) (weggefallen)
(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise aulRerhalb der Betriebsstatte des Arzneimittelherstellers
die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prifung am Menschen in einer beauftragten Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Priifung am Menschen in einer Priifstelle
durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwendung in
dieser Prufstelle bestimmt sind,

die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,

die Gewinnung oder Priifung, einschlieflich der Laboruntersuchungen der Spenderproben, von zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, mit Ausnahme von Gewebe, in anderen
Betrieben oder Einrichtungen,

die keiner eigenen Erlaubnis bedirfen, durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierflir geeignete Rdume und
Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass die Herstellung und Prifung nach dem Stand von
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Wissenschaft und Technik erfolgt und die sachkundige Person nach Nummer 1 ihre Verantwortung wahrnehmen
kann.

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

§ 15 Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 14 wird erbracht durch
1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der Biologie,
der Human- oder der Veterinarmedizin abgelegte Priifung

sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und quantitativen
Analyse sowie sonstiger Qualitatsprifungen von Arzneimitteln.

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

Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie

Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeutische Technologie

Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und die ausreichenden Kenntnisse kdnnen an einer Hochschule
auch nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prifung
nachgewiesen werden.

(3) FUr die Herstellung und Prifung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Testsera und
Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 muss eine
mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie
nachgewiesen werden. Abweichend von Satz 2 missen an Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijahrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Prifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusatzlich eine
mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mikrobiologie,
Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. flr Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie fur Wirkstoffe
und Blutbestandteile zur Herstellung von Blutzubereitungen eine mindestens zweijahrige
transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und Prifung erstreckt,

3. flr autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder
eine einjahrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fur Blutstammzellzubereitungen zusatzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens zwei Jahre
Erfahrungen in dieser Tatigkeit, insbesondere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen muss die verantwortliche arztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens
zweijahrige Erfahrung in dieser Tatigkeit nachweisen. Fur das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei den
Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fur die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln,
Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln und
Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 muss

- Seite 25 von 121 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

1. flr Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen eine mindestens
zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

2. flr somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte eine mindestens
zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

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

4. flr Gewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und Prifung
solcher Arzneimittel in Betrieben und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz
bedlrfen oder eine Genehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen,

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

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

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden, fur den eine Erlaubnis zur
Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Europaischen Union, einen anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum 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.

§ 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller fiir eine bestimmte Betriebsstatte und flr bestimmte Arzneimittel

und Darreichungsformen erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4 auch fiir eine bestimmte Betriebsstatte des
beauftragten oder des anderen Betriebes. Soweit die Erlaubnis die Prifung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen
umfasst, ist die Art der Prifung aufzufiihren.

§ 17 Fristen fiir die Erteilung

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

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustellenden Arzneimittel oder
in Bezug auf die Rdume 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 Ausnahmenfallen verlangert sich die Frist um weitere zwei
Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu setzen.

(3) Gibt die Beh6rde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen
bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung
beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

§ 18 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde nach

§ 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgriinde nachtraglich eingetreten, so ist sie
zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. § 13 Abs. 4 findet
entsprechende Anwendung.

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

§ 19 Verantwortungsbereiche
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Die sachkundige Person nach § 14 ist daflir verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimittels entsprechend
den Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und geprift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser
Vorschriften fir jede Arzneimittelcharge in einem fortlaufenden Register oder einem vergleichbaren Dokument
vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen.

§ 20 Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorlage
der Nachweise der zustandigen Behdrde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige unverzlglich zu erfolgen.

§ 20a Geltung fir Wirkstoffe und andere Stoffe

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

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

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des
Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die flr die Gewinnung erforderlichen
Laboruntersuchungen durchfihren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde. Gewinnung im Sinne
von Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlieBlich aller MaBnahmen, die
dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand zu erhalten, eindeutig zu
identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

angemessene Raume fir die jeweilige Gewebegewinnung oder fir die Laboruntersuchungen nicht
vorhanden sind oder

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

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustéandige Behdrde vor Erteilung der Erlaubnis
nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der zustandigen Behérde fur
eine bestimmte Betriebsstatte und flr bestimmtes Gewebe und dem Labor fir eine bestimmte Betriebsstatte
und fur bestimmte Tatigkeiten erteilt. Dabei kann die zustandige Behdrde die zustandige Bundesoberbehdrde
beteiligen.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter vertraglicher Bindung

mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter auslibt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20c fir die
Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder
der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der flr diese jeweils értlich zustandigen
Behorde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 3 beizufligen. Nach
Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor der flr ihn zustandigen Behorde anzuzeigen, es sei denn, dass die fir die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustandige Behdrde widersprochen hat. In Ausnahmefallen verlangert
sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor
Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Hat die zustandige Behérde widersprochen, sind
die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund fiir den Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt
entsprechend mit der Malgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder
Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zurickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgrinde nach
Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriinde nachtraglich eingetreten,
so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet
werden. Die zustandige Behdrde kann die Gewinnung von Gewebe oder die Laboruntersuchungen vorlaufig
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untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die fur
die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen zu fiihrenden Nachweise nicht vorlegt.

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

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

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

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,
geeignete Raume und Einrichtungen fiir die beabsichtigten Tatigkeiten nicht vorhanden sind,

nicht gewahrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlieflich der Kennzeichnung, Konservierung und
Lagerung sowie die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen werden, oder

5. ein Qualitdatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachlichen Praxis nicht eingerichtet
worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird.

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann aulRerhalb der Betriebsstatte die Prifung der Gewebe und
Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis bedurfen, durchgefiihrt werden,
wenn bei diesen hierflir geeignete Raume und Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass die
Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Person nach § 20c ihre
Verantwortung wahrnehmen kann.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c wird erbracht durch

das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Biologie, Biochemie oder
einem als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte Prifung sowie eine mindestens zweijahrige praktische

Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mangeln
innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der
Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird flr eine bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmte Gewebe oder
Gewebezubereitungen erteilt.

(5) Die zustandige Behdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer
Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis, so hat die Behérde
die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist
um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu
setzen. Gibt die Behérde dem Antragsteller nach Absatz 4 Satz 1 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden
die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt.
Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel
zugestellt wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben unter Vorlage

der Nachweise der zustandigen Behorde vorher anzuzeigen und darf die Anderung erst vornehmen, wenn
die zustandige Behdrde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
verantwortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.
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(7) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde
nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriinde nachtraglich eingetreten,
so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet
werden. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustandige Behdrde kann vorlaufig anordnen, dass die Be-
oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der Be- oder Verarbeiter
die fir die Be- oder Verarbeitung zu fihrenden Nachweise nicht vorlegt. Wird die Be- oder Verarbeitung von
Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter daflir zu sorgen, dass noch
gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe weiter qualitatsgesichert gelagert und auf andere Hersteller,
Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 Ubertragen werden.
Das gilt auch flr die Daten und Angaben (ber die Be- oder Verarbeitung, die fiir die Ruckverfolgung dieser
Gewebezubereitungen und Gewebe bendtigt werden.

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fur Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst
zur Auslibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme
des Inverkehrbringens ausubt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung persdnlich bei ihren Patienten
anzuwenden. Dies qilt nicht flr Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§ 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehdrde
zugelassen sind oder wenn flir sie die Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder der Rat der
Europaischen Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und

zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) auch in Verbindung mit der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) oder der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 erteilt hat. Das gilt auch flir Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, sofern sie nicht an pharmazeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die eine
Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln besitzen.

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich haufiger arztlicher oder
zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge
bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs
hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt
sind,

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

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

a) als Zytostatikazubereitung oder flr die parenterale Ernahrung sowie in anderen medizinisch
begriindeten besonderen Bedarfsfallen, sofern es fiir die ausreichende Versorgung des Patienten
erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verfligung steht, hergestellt werden oder

b) als Blister aus unveranderten Arzneimitteln hergestellt werden oder
¢) inunveranderter Form abgeflllt werden,
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lc. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben und
zur Behandlung einer bedrohlichen dbertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das
Ubliche MaR erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der Lander
oder von diesen benannten Stellen fur diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre Herstellung in einer
Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Abgabe an andere
Apotheken erfolgt,

1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des § 21a Abs. 1
unterliegen,

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

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

1g. als Therapieallergene fiir einzelne Patienten auf Grund einer Rezeptur hergestellt werden,
zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt sind,

Futterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgemaRl aus Arzneimittel-Vormischungen hergestellt sind, fiir
die eine Zulassung nach § 25 erteilt ist,

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

zur klinischen Prafung bei Tieren oder zur Rickstandsprifung bestimmt sind oder

unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen kostenlos fir eine
Anwendung bei Patienten zur Verfllgung gestellt werden, die an einer zu einer schweren Behinderung
fuhrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit einem zugelassenen
Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden kdnnen; dies gilt auch fir die nicht den
Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugehdrigen Arzneimitteln;
Verfahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

(2a) Arzneimittel, die fUr den Verkehr auBerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe und Zubereitungen

aus Stoffen enthalten, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden, wenn flr die Behandlung ein
zugelassenes Arzneimittel fir die betreffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfigung steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet ware und eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu beflrchten ist. Die
Herstellung von Arzneimitteln gemaR Satz 1 ist nur in Apotheken zulassig. Satz 2 gilt nicht fir das Zubereiten von
Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie fir das Mischen
von Fertigarzneimitteln zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren. Als Herstellen im
Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umftillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter
Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fir den Einzelfall geeigneten Packungsgrofen im Handel verfligbar sind oder

2. in sonstigen Fallen das Behaltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, die unmittelbar mit
dem Arzneimittel in Berihrung kommt, nicht beschadigt wird.

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

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fir ein Fertigarzneimittel, das

in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und

unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber
der Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel fir mehrere Apotheken oder sonstige
Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer einheitlichen Bezeichnung an
Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu beantragen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehodrde entscheidet ferner unabhangig von einem Zulassungsantrag nach Absatz
3 auf Antrag einer zustandigen Landesbehdrde Uber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.
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§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen Union hinreichend bekannt und deren
Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, durfen

im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend von der
Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zustandigen Bundesoberbehérde genehmigt worden sind. Dies
gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit
einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend flir Blutstammzellzubereitungen,
die zur autologen oder gerichteten, fur eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind.
Die Genehmigung umfasst die Verfahren fur die Gewinnung, Verarbeitung und Prifung, die Spenderauswahl
und die Dokumentation fur jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fir
Gewebezubereitungen. Insbesondere sind die kritischen Verarbeitungsverfahren daraufhin zu bewerten, dass die
Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirksam oder schadlich fir die Patienten machen.

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

—_

2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beizufiigen:
der Name oder die Firma und die Anschrift des Verarbeiters,
die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

w N e

die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitungen, die nur begrenzte Zeit
angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,

4. Angaben Uber die Gewinnung und Laboruntersuchung der Gewebe sowie Uber die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Prufung und Lagerung der Gewebezubereitung,

die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung,
eine Beschreibung der Funktionalitat und der Risiken der Gewebezubereitung,

Unterlagen Uber die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen und physikalischen Prifungen sowie die
zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese Unterlagen erforderlich sind, sowie

8. alle fir die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen.
§ 22 Absatz 4 qilt entsprechend.

(3) FUr die Angaben nach Absatz 2 Nr. 3 kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial eingereicht werden,

das auch in nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitetem medizinischen Erfahrungsmaterial bestehen
kann. Hierfir kommen Studien des Herstellers der Gewebezubereitung, Daten aus Verdffentlichungen oder
nachtragliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der hergestellten Gewebezubereitungen in Betracht.

(4) Die zustandige Bundesoberbehoérde hat eine Entscheidung tber den Antrag auf Genehmigung innerhalb einer
Frist von funf Monaten zu treffen. Wird dem Antragsteller Gelegenheit gegeben, Mangeln abzuhelfen, so werden
die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der fiir die Behebung gesetzten Frist gehemmt. Die
Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt
wird.

(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung einer
Genehmigungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 findet entsprechende
Anwendung.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdérde darf die Genehmigung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstéandig sind,

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht oder

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfullt oder das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ungunstig

ist.

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat der zustandigen
Bundesoberbehorde unter Beifigung entsprechender Unterlagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich
Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach Absatz 2 und 3 ergeben. Im Falle einer Anderung in den
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Unterlagen nach Absatz 3 darf die Anderung erst vollzogen werden, wenn die zustiandige Bundesoberbehdrde
zugestimmt hat.

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

(9) Abweichend von Absatz 1 bedirfen Gewebezubereitungen, die in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens dber den Europaischen Wirtschaftsraum in den
Verkehr gebracht werden durfen, bei ihrem erstmaligen Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
einer Bescheinigung der zustandigen Bundesoberbehdrde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die
zustandige Bundesoberbehdérde zu prifen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezubereitungen den
Anforderungen an die Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, einschlieBlich der Spenderauswahlverfahren und
der Laboruntersuchungen, sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fir die Gewebezubereitungen den
Anforderungen dieses Gesetzes und seiner Verordnungen entsprechen. Die zustandige Bundesoberbehdrde

hat die Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderungen nach Satz 2 aus der
Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen Bescheinigung der zustandigen Behdrde des Herkunftslandes
ergibt und der Nachweis Uber die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder dem anderen
Vertragsstaat des Abkommens {ber den Europaischen Wirtschaftsraum vorgelegt wird. Eine Anderung in den
Anforderungen nach Satz 2 ist der zustandigen Bundesoberbehérde rechtzeitig vor einem weiteren Verbringen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die Bescheinigung ist zurickzunehmen, wenn eine der
Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach
Satz 2 nachtraglich weggefallen ist.

§ 22 Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung missen vom Antragsteller folgende Angaben beigefligt werden:
der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des Herstellers,
die Bezeichnung des Arzneimittels,
die Bestandteile des Arzneimittels nach Art und Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,
die Darreichungsform,

1

2

3

4

5. die Wirkungen,
6 die Anwendungsgebiete,

7 die Gegenanzeigen,

8 die Nebenwirkungen,

9 die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

10. die Dosierung,

11. Angaben Uber die Herstellung des Arzneimittels,

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

13. die PackungsgréiRen,

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung, die Ergebnisse von
Haltbarkeitsversuchen,

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontrollmethoden).

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

(2) Es sind ferner vorzulegen:
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1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mikrobiologischer Versuche und die zu ihrer
Ermittlung angewandten Methoden (analytische Prifung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,

3. die Ergebnisse der klinischen Prifungen oder sonstigen arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen
Erprobung,

4. eine Erklarung, dass auBerhalb der Europaischen Union durchgefiihrte klinische Prifungen unter ethischen
Bedingungen durchgeflihrt wurden, die mit den ethischen Bedingungen der Richtlinie 2001/20/EG des
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen
Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34) gleichwertig sind,

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

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

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

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

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

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

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

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

Zu berlcksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

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

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

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken vorgenommen
wird, und flr den Fall, dass die Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine Anwendung oder die Beseitigung
seiner Abfalle besondere Vorsichts- oder SicherheitsmaBBnahmen erfordert, um Gefahren fur die Umwelt oder
die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls angegeben wird. Angaben
zur Verminderung dieser Gefahren sind beizufligen und zu begriinden. Flir Arzneimittel, die fir die Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Priifungen zur Bewertung mdéglicher Umweltrisiken
vorzulegen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend Anwendung.

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

(5) Wird die Zulassung fiir ein auBerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel
beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Hersteller nach den gesetzlichen Bestimmungen des
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Herstellungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im Falle des Verbringens aus einem Land, das
nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkommens dber den Europaischen
Wirtschaftsraum ist, dass der Einflhrer eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen des Arzneimittels in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt worden ist, ist eine
Kopie dieser Zulassung beizufligen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzelheiten
dieser Entscheidung unter Darlegung ihrer Griinde mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem
Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen Union gepruft, ist dies anzugeben. Kopien der
von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Produktmerkmale
und der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der vom Antragsteller in
einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind ebenfalls beizufiigen. Ferner
sind, sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates beantragt wird, die in Artikel 28 der
Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG vorgeschriebenen Erklarungen abzugeben
sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet keine Anwendung auf Arzneimittel,
die nach einer homdéopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das Behaltnis, die duBere Umhullung und die Packungsbeilage
vorgesehenen Angaben sowie der Entwurf einer Zusammenfassung der Produktmerkmale beizufligen, bei der
es sich zugleich um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche vorgeschrieben
ist. Der zustandigen Bundesoberbehdrde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, aullerdem die Ergebnisse von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die in Zusammenarbeit

mit Patienten-Zielgruppen durchgefihrt wurden. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann verlangen, dass ihr
ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels einschlieBlich der Packungsbeilagen sowie
Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstellung oder Prifung des Arzneimittels verwendet
werden, in einer fur die Untersuchung ausreichenden Menge und in einem fur die Untersuchung geeigneten
Zustand vorgelegt werden.

§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
ist Uber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen Uber die Ergebnisse der Ruckstandspriifung, insbesondere
Uber den Verbleib der pharmakologisch wirksamen Bestandteile und deren Umwandlungsprodukte im
Tierkdrper und Uber die Beeinflussung der Lebensmittel tierischer Herkunft, soweit diese fir die Beurteilung
von Wartezeiten unter Berlcksichtigung festgesetzter Hochstmengen erforderlich sind, zu begrinden und

2. bei einem Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil in Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 nicht aufgefihrt ist, eine Bescheinigung vorzulegen, durch die bestatigt wird,
dass bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur mindestens sechs Monate vor dem Zulassungsantrag ein
Antrag nach Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. Mai 2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von Héchstmengen fur
Ruckstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufthebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Européaischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) in der jeweils geltenden Fassung gestellt worden ist.

Satz 1 Nr. 2 qgilt nicht, soweit § 25 Abs. 2 Satz 5 Anwendung findet.

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel unter Bezeichnung

des Futtermitteltyps anzugeben. Es ist auBerdem zu begriinden und durch Unterlagen zu belegen, dass

sich die Arzneimittel-Vormischungen fiir die bestimmungsgemale Herstellung der Fitterungsarzneimittel
eignen, insbesondere dass sie unter Berticksichtigung der bei der Mischfuttermittelherstellung zur Anwendung
kommenden Herstellungsverfahren eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in

den Futterungsarzneimitteln erlauben; ferner ist zu begriinden und durch Unterlagen zu belegen, fir welche
Zeitdauer die Fitterungsarzneimittel haltbar sind. Darlber hinaus ist eine routinemaRig durchfiihrbare
Kontrollmethode, die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der wirksamen Bestandteile in den
FUtterungsarzneimitteln geeignet ist, zu beschreiben und durch Unterlagen tber Priifungsergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen uber die Ergebnisse der Ruckstandsprifung und Uber das Rickstandsnachweisverfahren
nach Absatz 1 sowie aus den Nachweisen Uber die Eignung der Arzneimittel-Vormischungen flr die
bestimmungsgemale Herstellung der Fitterungsarzneimittel und den Prifungsergebnissen tber die
Kontrollmethoden nach Absatz 2 mussen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. An Stelle der
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Unterlagen, Nachweise und Prifungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial
vorgelegt werden.

§ 24 Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten

von Sachverstandigen beizufligen, in denen die Kontrollmethoden, Priifungsergebnisse und
Ruckstandsnachweisverfahren zusammengefasst und bewertet werden. Im Einzelnen muss aus den Gutachten
insbesondere hervorgehen:

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

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

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

4. aus dem Gutachten Uber die Ruckstandsprifung, ob und wie lange nach der Anwendung des Arzneimittels
Rickstande in den von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmitteln auftreten, wie diese Ruckstande
zu beurteilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit ausreicht.

Aus dem Gutachten muss ferner hervorgehen, dass die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit vorhandenen
Rickstande nach Art und Menge die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 festgesetzten Hochstmengen
unterschreiten.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 vorgelegt wird, muss
aus den Gutachten hervorgehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnismaterial in sinngemaller Anwendung der
Arzneimittelprifrichtlinien erarbeitet wurde.

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

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der
Sachverstandigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines friiheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug
nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers einschlieBlich dessen Bestatigung vorlegt,
dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die Anforderungen der Arzneimittelprifrichtlinien nach § 26
erfullen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei Monaten zu
auBern. Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zulassig.

§ 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf die
Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachverstandigengutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittels des Vorantragstellers (Referenzarzneimittel) Bezug
genommen werden, sofern das Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren zugelassen ist oder vor
mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies gilt auch flir eine Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union. Ein Generikum, das gemaR dieser Bestimmung zugelassen wurde, darf frihestens nach
Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung flr das Referenzarzneimittel in den Verkehr
gebracht werden. Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hochstens elf Jahre verlangert, wenn der Inhaber der
Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der Zulassung die Erweiterung der Zulassung um eines oder mehrere
neue Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch die
zustandige Bundesoberbehdrde als von bedeutendem klinischem Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien
beurteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimittel die gleiche
Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die gleiche Darreichungsform wie das
Referenzarzneimittel aufweist und die Bioaquivalenz durch Bioverfligbarkeitsstudien nachgewiesen wurde.
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Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines
Wirkstoffes gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich
hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In diesem Fall missen vom Antragsteller erganzende
Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester,
Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirkstoffes belegen. Die verschiedenen
oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungsform. Der
Antragsteller ist nicht verpflichtet, Bioverfugbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sonstige Weise nachweist,
dass das Generikum die nach dem Stand der Wissenschaft fiir die Biodaquivalenz relevanten Kriterien erfullt.

In den Fallen, in denen das Arzneimittel nicht die Anforderungen eines Generikums erfullt oder in denen die
Bioaquivalenz nicht durch Biodquivalenzstudien nachgewiesen werden kann oder bei einer Anderung des
Wirkstoffes, des Anwendungsgebietes, der Starke, der Darreichungsform oder des Verabreichungsweges
gegenuber dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der geeigneten vorklinischen oder klinischen
Versuche vorzulegen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die entsprechenden
Unbedenklichkeitsuntersuchungen, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, auch die Ergebnisse der entsprechenden Rlckstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der zustandigen Bundesoberbehdrde, sondern der zustandigen
Behdrde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der Antragsteller im Antragsformular den
Mitgliedstaat anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt wurde oder ist. Die zustandige
Bundesoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zustandige Behdrde des anderen Mitgliedstaates, binnen eines
Monats eine Bestatigung dartber zu Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde,
sowie die vollstandige Zusammensetzung des Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese fir
die Zulassung des Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmigung des Referenzarzneimittels durch die
Europaische Arzneimittel-Agentur ersucht die zustdndige Bundesoberbehdrde diese um die in Satz 2 genannten
Angaben und Unterlagen.

(4) Sofern die zustandige Behdrde eines anderen Mitgliedstaates, in dem ein Antrag eingereicht wird, die
zustandige Bundesoberbehdrde um Ubermittlung der in Absatz 3 Satz 2 genannten Angaben oder Unterlagen
ersucht, hat die zustandige Bundesoberbehdrde diesem Ersuchen binnen eines Monats zu entsprechen, sofern
mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten Genehmigung flir das Referenzarzneimittel vergangen sind.

(5) Erflllt ein biologisches Arzneimittel, das einem biologischen Referenzarzneimittel ahnlich ist, die fir
Generika geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, weil insbesondere die Ausgangsstoffe oder der
Herstellungsprozess des biologischen Arzneimittels sich von dem des biologischen Referenzarzneimittels
unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich dieser
Abweichungen vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegenden zusatzlichen Unterlagen missen den nach
dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus den
Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind nicht vorzulegen.

(6) Zusatzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag fir ein neues
Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffes handelt, der seit mindestens zehn Jahren in der Europaischen
Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine nicht kumulierbare Ausschliel8lichkeitsfrist von einem Jahr fur
die Daten gewahrt, die auf Grund bedeutender vorklinischer oder klinischer Studien im Zusammenhang mit dem
neuen Anwendungsgebiet gewonnen wurden.

(7) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden keine Anwendung auf Generika, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeitraum verlangert sich

1. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Fischen oder Bienen bestimmt sind, auf dreizehn Jahre,

2. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei einer oder mehreren Tierarten, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind und die einen neuen Wirkstoff enthalten, der am 30. April 2004 noch
nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, bei jeder Erweiterung der Zulassung auf eine weitere Tierart,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dient, die innerhalb von flnf Jahren seit der Zulassung erteilt worden
ist, um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf jedoch bei einer Zulassung flr vier oder mehr Tierarten, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, insgesamt dreizehn Jahre nicht Gbersteigen.

Die Verlangerung des Zehnjahreszeitraums flr ein Arzneimittel fir eine Tierart, die der Lebensmittelgewinnung
dient, auf elf, zwolf oder dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung, dass der Inhaber der Zulassung
ursprunglich auch die Festsetzung der Rickstandshéchstmengen fir die von der Zulassung betroffenen Tierarten
beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die Erweiterung einer Zulassung fur ein nach § 22 Abs. 3 zugelassenes Arzneimittel auf
eine Zieltierart, die der Lebensmittelgewinnung dient, die unter Vorlage neuer Riickstandsversuche und neuer
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klinischer Versuche erwirkt worden ist, wird eine AusschlieRlichkeitsfrist von drei Jahren nach der Erteilung der
Zulassung fur die Daten gewahrt, fur die die genannten Versuche durchgefihrt wurden.

§ 24c Nachforderungen

Mussen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt die
zustandige Bundesoberbehdérde jedem Inhaber der Zulassung mit, welche Unterlagen flr die weitere Beurteilung
erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der Ubrigen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustandige
Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten Inhabern der Zulassung Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu
bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die zustandige Bundesoberbehdrde und unterrichtet hiervon unverziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern

sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der
beteiligten Inhaber der Zulassung entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen flr die Erstellung der
Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend flr die Nutzer
von Standardzulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren Antragstellern in laufenden
Zulassungsverfahren gefordert werden.

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustandige Bundesoberbehdrde kann bei Erflllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorliegende
Unterlagen 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, sofern die erstmalige Zulassung des Arzneimittels in einem
Mitgliedsstaat der Europaischen Union langer als acht Jahre zurlckliegt oder ein Verfahren nach § 24c noch
nicht abgeschlossen ist oder soweit nicht die §§ 24a und 24b speziellere Vorschriften fur die Bezugnahme auf
Unterlagen eines Vorantragstellers enthalten.

§ 25 Entscheidung uber die Zulassung

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungsnummer.
Die Zulassung gilt nur fir das im Zulassungsbescheid aufgeflihrte Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die

nach einer homdéopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, auch fir die in einem nach § 25 Abs. 7

Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis genannten und im
Zulassungsbescheid aufgefiihrten Verdinnungsgrade.

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

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

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

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

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische Wirksamkeit fehlt oder diese nach
dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend
begriindet ist,

5. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ungunstig ist,

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

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der Wirkstoffe in den
Futterungsarzneimitteln angewendeten Kontrolimethoden nicht routinemaRig durchfihrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
und einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthalt, der nicht in Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 enthalten ist,
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7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vorschriften
oder gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung des Rates oder der Kommission
der Europaischen Gemeinschaften verstoRen wirde.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische Ergebnisse nur in einer
beschrankten Zahl von Fallen erzielt worden sind. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller
nicht entsprechend dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Ergebnisse nachweist, dass sich mit
dem Arzneimittel therapeutische Erzeugnisse erzielen lassen. Die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen
Therapierichtung sind zu bericksichtigen. Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 6b nicht versagt werden, wenn

das Arzneimittel zur Behandlung einzelner Einhufer bestimmt ist, bei denen die in Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie
2001/82/EG genannten Voraussetzungen vorliegen, und es die tbrigen Voraussetzungen des Artikels 6 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/82/EG erfullt.

(3) Die Zulassung ist firr ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelassenen oder bereits im

Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge der Wirkstoffe unterscheidet.
Abweichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der Wirkstoffe unschadlich, wenn sich die Arzneimittel in
der Darreichungsform unterscheiden.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehdrde der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der vorgelegten
Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von Griinden mit. Dem
Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch héchstens
innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die
Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versagung der Zulassung ist das Einreichen von
Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung der eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage der
Sachverstandigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustandige Bundesoberbehdrde
eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Die
zustandige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen,
prifen oder klinisch prifen, zulassungsbezogene Angaben und Unterlagen, auch im Zusammenhang mit

einer Genehmigung flir das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Uberprifen. Zu diesem Zweck kdnnen Beauftragte der zustandigen Bundesoberbehérde im Benehmen mit der
zustandigen Behdrde Betriebs- und Geschaftsraume zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen
einsehen sowie Ausklnfte verlangen. Die zustandige Bundesoberbehdérde kann ferner die Beurteilung der
Unterlagen durch unabhangige Gegensachverstandige durchfiihren lassen und legt deren Beurteilung der
Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die der Verschreibungspflicht nach §

48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf

der Zulassungsentscheidung zugrunde. Als Gegensachverstandiger nach Satz 5 kann von der zustandigen
Bundesoberbehdrde beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur Ausiibung der Tatigkeit
als Gegensachverstandiger erforderliche Zuverlassigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die
Gutachten zu gewahren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstandige beizuziehen, so sind auch
diese zu héren. Fur die Berufung als Sachverstandiger, Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Absatz 6 Satz
5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht Gber die eingereichten
Unterlagen zur Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bezieht sich der Beurteilungsbericht auch auf die
Ergebnisse der Rickstandsprifung. Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen
verfigbar werden.

(5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt werden, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG oder dem Artikel 19
Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG unterliegen.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arzneimittels, das den Therapierichtungen Phytotherapie,
Homadopathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und das der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2

Nr. 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu hdren. Die Anhdrung erstreckt sich auf den Inhalt der
eingereichten Unterlagen, der Sachverstandigengutachten, der angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen
der beigezogenen Sachverstandigen, das Prifungsergebnis und die Grinde, die fur die Entscheidung

Uber die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachverstandigen. Weicht die
Bundesoberbehérde bei der Entscheidung Uber den Antrag von dem Ergebnis der Anhdrung ab, so hat sie

die Grunde fir die abweichende Entscheidung darzulegen. Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
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far Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, die Mitglieder der Zulassungskommission unter
Beriicksichtigung von Vorschldgen der Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnéarzte,
Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fur die Wahrnehmung ihrer Interessen gebildeten malSgeblichen
Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und Verbraucher. Bei der Berufung sind

die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu berlcksichtigen. In die Zulassungskommissionen werden
Sachverstandige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen Therapierichtung
(Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie) Uber wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und praktische
Erfahrungen gesammelt haben.

(7) FUr Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, werden bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde Kommissionen fliir bestimmte Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen
gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zustandige Bundesoberbehérde kann zur
Vorbereitung der Entscheidung Uber die Verlangerung von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustandige
Kommission beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung
(Phytotherapie, Homdbopathie, Anthroposophie), ist die zustandige Kommission zu beteiligen, sofern eine
vollstandige Versagung der Verlangerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von
grundsatzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht beriicksichtigt,
legt sie die Griinde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fir Kinder und Jugendliche wird beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission fur Arzneimittel fur Kinder und Jugendliche gebildet.
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung tber den Antrag
auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist,
beteiligt die zustandige Bundesoberbehdrde die Kommission. Die zustandige Bundesoberbehérde kann ferner
zur Vorbereitung der Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung eines anderen als in Satz 3 genannten
Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt, die Kommission
beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehdrde bei der
Entscheidung die Stellungnahme der Kommission nicht berlcksichtigt, legt sie die Grinde dar. Die Kommission
kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den
anerkannten Stand der Wissenschaft dafur feststellen, unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel bei
Kindern oder Jugendlichen angewendet werden kénnen. Fir die Arzneimittel der Phytotherapie, Homdopathie
und anthroposophischen Medizin werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Satzen 3 bis 7 von den
Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xenogenen Arzneimitteln, die
keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9 sind, erteilt die zustandige Bundesoberbehdrde die Zulassung entweder

auf Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersuchungen oder auf Grund

der Beobachtung der Priifungen des Herstellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustandigen Bundesoberbehdérde
im Benehmen mit der zustandigen Behdrde Betriebs- und Geschaftsraume zu den Ublichen Geschaftszeiten
betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb dienenden Beférderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf
Verlangen der zustandigen Bundesoberbehdrde hat der Antragsteller das Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei
diesen Arzneimitteln finden die Absatze 6, 7 und 7a keine Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf Kontrollmethoden nach § 23 Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschiedene Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder Ausbietungen eines
Arzneimittels beantragt, so kdnnen diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand einer einheitlichen
umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch fiir nachtragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist
eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der
Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzugefliigt werden mussen. Fir Zulassungen nach § 24b Abs. 1
gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als einheitliche umfassende Zulassung.

(10) Die Zulassung lasst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers
unberihrt.

§ 25a Vorprifung

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde soll den Zulassungsantrag durch unabhangige Sachverstandige auf
Vollstandigkeit und daraufhin prifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist. § 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende
Anwendung.
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(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverstandige dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mangeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen.

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter Zugrundelegung der abschlieBenden Stellungnahme des
Sachverstandigen weiterhin unvollstdndig oder mangelhaft im Sinne des § 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu
versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorprifung keine Anwendung.

(4) Stellt die zustandige Bundesoberbehérde fest, dass ein gleich lautender Zulassungsantrag in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union geprift wird, lehnt sie den Antrag ab und setzt den Antragsteller in
Kenntnis, dass ein Verfahren nach § 25b Anwendung findet.

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

§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

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

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union genehmigt oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von diesem
Staat Ubermittelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, dass Anlass zu der Annahme besteht, dass
die Zulassung des Arzneimittels eine schwerwiegende Gefahr fiir die éffentliche Gesundheit, bei Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren eine schwerwiegende Gefahr fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die
Umwelt darstellt. In diesem Fall hat die zustandige Bundesoberbehdrde nach MalBgabe des Artikels 29 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG zu verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, hat die zustandige
Bundesoberbehdrde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder
des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe des Beurteilungsberichtes, der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Kennzeichnung und der Packungsbeilage zu erstellen und den zustandigen
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zu Ubermitteln. § 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.

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

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziiglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder Riicknahme finden
die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG und die Artikel 34, 36, 37 und 38 der Richtlinie 2001/82/
EG Anwendung. Im Falle einer Entscheidung nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der
Richtlinie 2001/82/EG ist Uber die Zulassung nach MaBgabe der nach diesen Artikeln getroffenen Entscheidung
der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder des Rates der Europaischen Union zu entscheiden. Ein
Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der
zustandigen Bundesoberbehdrden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absatze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/
EG oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG unterliegen.

§ 25¢ MaBnahmen der zustandigen Bundesoberbehoérde zu Entscheidungen der
Europaischen Kommission oder des Rates der Europaischen Union

Die zustandige Bundesoberbehdrde trifft die zur Durchfihrung von Entscheidungen der Organe der Europaischen
Gemeinschaften nach Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG
erforderlichen MaRnahmen.

§ 26 Arzneimittelprufrichtlinien

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, nach Anhdérung von Sachverstandigen aus der medizinischen

und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Anforderungen an die in den §§ 22 bis 24, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2 bezeichneten Angaben, Unterlagen
und Gutachten sowie deren Prufung durch die zustandige Bundesoberbehdrde zu regeln. Die Vorschriften
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mussen dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend
an diesen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche durch andere Prufverfahren zu ersetzen, wenn dies
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hinblick auf den Prifungszweck vertretbar ist.

Die Rechtsverordnung ergeht, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden und soweit es sich um Priifungen zur Okotoxizitét
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen

mit dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Auf die Berufung der
Sachverstandigen findet § 25 Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

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

§ 27 Fristen fiir die Erteilung

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

(2) Gibt die zustandige Bundesoberbehérde dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mangeln
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach § 25 Abs. 4
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur
Behebung der Mangel zugestellt wird. Das Gleiche gilt fir die Frist, die dem Antragsteller auf sein Verlangen hin
eingeraumt wird, auch unter Beiziehung von Sachverstandigen, Stellung zu nehmen.

(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verlangert sich die Frist zum Abschluss des Verfahrens entsprechend den
Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG um drei Monate.

§ 28 Auflagenbefugnis

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde kann die Zulassung mit Auflagen verbinden. Bei Auflagen nach den
Absatzen 2 bis 3d zum Schutz der Umwelt, entscheidet die zustdndige Bundesoberbehdrde im Einvernehmen
mit dem Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Ubermittelt die
zustandige Bundesoberbehdrde dem Umweltbundesamt die zur Beurteilung der Auswirkungen auf die Umwelt
erforderlichen Angaben und Unterlagen. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden.

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

1. die Kennzeichnung der Behaltnisse und auBeren Umhillungen den Vorschriften des § 10 entspricht; dabei
kann angeordnet werden, dass angegeben werden muissen

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind, um bei der Anwendung des Arzneimittels
eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten,

b) Aufbewahrungshinweise flr den Verbraucher und Lagerhinweise flr die Fachkreise, soweit sie geboten
sind, um die erforderliche Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,
2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11 entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben
werden mussen
a) diein der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,
b) die Aufbewahrungshinweise flr den Verbraucher, soweit sie geboten sind, um die erforderliche
Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,
2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 11a entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben
werden mussen
a) diein Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise, soweit sie geboten sind, um die erforderliche Qualitat
des Arzneimittels zu erhalten,
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¢) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den fur die Zulassung eingereichten Unterlagen entsprechen und
dabei einheitliche und allgemein verstandliche Begriffe und ein einheitlicher Wortlaut verwendet werden,
wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen zulassig bleibt; von
dieser Befugnis kann die zustandige Bundesoberbehdrde allgemein aus Grinden der Arzneimittelsicherheit,
der Transparenz oder der rationellen Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass
bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu befirchten
ist, dass durch deren Angabe der therapeutische Zweck gefahrdet wird,

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

5. das Arzneimittel in einem Behaltnis mit bestimmter Form, bestimmtem Verschluss oder sonstiger
Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit es geboten ist, um die Einhaltung der
Dosierungsanleitung zu gewahrleisten oder um die Gefahr des Missbrauchs durch Kinder zu verhiten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 kénnen auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel
nur von Arzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und unter deren Kontrolle oder nur in Kliniken oder
Spezialkliniken oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen angewendet werden darf, wenn dies
erforderlich ist, um bei der Anwendung eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Menschen zu verhiten, insbesondere, wenn die Anwendung des Arzneimittels nur bei Vorhandensein besonderer
Fachkunde oder besonderer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Die zustandige Bundesoberbehodrde kann durch Auflagen ferner anordnen, dass weitere analytische,
pharmakologisch-toxikologische oder klinische Priifungen durchgefihrt werden und Uber die Ergebnisse berichtet
wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass das Arzneimittel einen groBen therapeutischen
Wert haben kann und deshalb ein 6ffentliches Interesse an seinem unverziglichen Inverkehrbringen besteht,
jedoch fur die umfassende Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt
entsprechend flir Unterlagen Uber das Ruckstandsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich

ist, durch Auflagen ferner anordnen, dass nach der Zulassung ein Risikomanagementsystem eingefihrt wird,
das die Zusammenstellung von Tatigkeiten und MaBnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz beschreibt,
einschliellich der Bewertung der Effizienz derartiger MaBnahmen, und dass nach der Zulassung 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 Absatzen 3 und 3a kann die zustandige Bundesoberbehoérde Art und Umfang

der Untersuchung oder Priifungen sowie Tatigkeiten, MaBnahmen und Bewertungen im Rahmen des
Risikomanagementsystems bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen
Art, Umfang und Zeitpunkt der Untersuchung oder Prifungen hervorgehen.

(3c) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann durch Auflage ferner anordnen, dass bei der Herstellung und
Kontrolle solcher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft sind oder auf biotechnischem
Wege hergestellt werden,

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

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimmter Mafnahmen und Verfahren begriinden,
einschlieBlich von Unterlagen Uber die Validierung,

3. die Einfilhrung oder Anderung bestimmter Anforderungen, Malnahmen und Verfahren der vorherigen
Zustimmung der zustandigen Bundesoberbehdrde bedarf,

soweit es zur Gewahrleistung angemessener Qualitat oder zur Risikovorsorge geboten ist. Die angeordneten
Auflagen sind sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wirkung.

(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, kann die zustandige Bundesoberbehoérde

in begrindeten Einzelfallen ferner anordnen, dass weitere Unterlagen, mit denen eine Bewertung maglicher
Umweltrisiken vorgenommen wird, und weitere Ergebnisse von Prifungen zur Bewertung maglicher
Umweltrisiken vorgelegt werden, sofern dies fur die umfassende Beurteilung der Auswirkungen des Arzneimittels
auf die Umwelt erforderlich ist. Die zustandige Bundesoberbehdrde Uberprift die Erfullung einer Auflage nach
Satz 1 unverziglich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1 Satz 2 und 3 findet entsprechende Anwendung.
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(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1 vorgesehene Frist bis zum
Ablauf einer dem Antragsteller gewahrten Frist zur Stellungnahme gehemmt. § 27 Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung.

§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehorde unter Beifugung entsprechender Unterlagen
unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach den §§ 22 bis
24a und 25b ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zulassung der Inhaber der Zulassung
zu erfullen.

(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde zusatzlich zu den Verpflichtungen
nach Absatz 1 und § 63b unverzlglich alle Verbote oder Beschrankungen durch die zustandigen Behoérden jedes
Landes, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen
mitzuteilen, die die Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen
kdnnten. Er hat auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehdrde auch alle Angaben und Unterlagen
vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis weiterhin glinstig zu bewerten ist. Die Satze 1 und 2
gelten nicht fiir einen Parallelimporteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt fur das Inverkehrbringen
des Arzneimittels unter Berucksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen Darreichungsformen und Starken
unverziglich mitzuteilen.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdérde nach MalRgabe des Satzes 2 anzuzeigen,
wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels voribergehend oder endgiiltig eingestellt wird. Die Anzeige hat
spatestens zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt nicht, wenn Umstande
vorliegen, die der Inhaber der Zulassung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels
sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen mitzuteilen, sofern die
zustandige Bundesoberbehdrde dies aus Grinden der Arzneimittelsicherheit fordert.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid entsprechend zu &ndern.
Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung vom pharmazeutischen Unternehmer noch ein Jahr, von

den GroR- und Einzelhandlern noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der Anderung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden.

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwendung,
die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufigung einer oder Veranderung in eine Indikation
handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Einschrankung der Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

der wirksamen Bestandteile, ausgenommen der arzneilich wirksamen Bestandteile,
in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Darreichungsform,
3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,

4, des Herstellungs- oder Prifverfahrens oder die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer bei Sera,
Impfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera und Testantigenen sowie eine Anderung
gentechnologischer Herstellungsverfahren,

der PackungsgréRe und

der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels, wenn diese auf der Festlegung
oder Anderung einer Rickstandshéchstmenge nach der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 beruht oder der die
Wartezeit bedingende Bestandteil einer fixen Kombination nicht mehr im Arzneimittel enthalten ist

darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Satz 1 Nr. 1 gilt auch fr
eine Erweiterung der Zieltierarten bei Arzneimitteln, die nicht zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen. 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 Fallen zu beantragen:
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bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge,

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

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

3a. bei der Einflhrung gentechnologischer Herstellungsverfahren und
(weggefallen)

bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz 2a Satz 1 Nr. 6
handelt.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustédndige Bundesoberbehérde.

(4) Die Absatze 1, 2, 2a und 3 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der Kommission der
Europaischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europaischen Union eine Genehmigung flir das Inverkehrbringen
erteilt worden ist. Flr diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 mit der MaRgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur
Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegenliber der jeweils zustandigen
Bundesoberbehdrde besteht.

(5) Die Absatze 2a und 3 finden keine Anwendung, soweit fur Arzneimittel die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
der Kommission vom 24. November 2008 Uber die Prifung von Anderungen der Zulassungen von Human- und
Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) Anwendung findet.

§ 30 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass 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
Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7 nachtraglich eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner
zuriickzunehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. inden Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen
Ergebnisse erzielen lassen. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet
werden.

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zuriickzunehmen oder zu widerrufen, soweit dies erforderlich
ist, um einer Entscheidung der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder des Rates der Europaischen
Union nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG zu entsprechen.
Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach Satz 1 nicht statt. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der
Zulassung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdérde kann die Zulassung

1. zurlcknehmen, wenn in den Unterlagen nach den §§ 22, 23 oder 24 unrichtige oder unvollstadndige Angaben
gemacht worden sind oder wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der
Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b nachtraglich eingetreten ist
oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht eingehalten und diesem Mangel nicht innerhalb
einer von der zustandigen Bundesoberbehdrde zu setzenden angemessenen Frist abgeholfen worden ist;
dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu Uberprifen,

3. im Benehmen mit der zustandigen Behérde widerrufen, wenn die fliir das Arzneimittel vorgeschriebenen
Prifungen der Qualitat nicht oder nicht ausreichend durchgefihrt worden sind.

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

(2a) In den Fallen der Absatze 1 und 1a ist die Zulassung durch Auflage zu andern, wenn dadurch der in Absatz 1
genannte betreffende Versagungsgrund entfallt oder der in Absatz 1a genannten Entscheidung entsprochen wird.

- Seite 44 von 121 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

In den Fallen des Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage geandert werden, wenn dies ausreichend ist, um
den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulassung gehért werden, es sei
denn, dass Gefahr im Verzuge ist. In den Fallen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist die Entscheidung sofort vollziehbar.
Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Zulassung flr ein Arzneimittel zurickgenommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung, so darf es
1. nichtin den Verkehr gebracht und
2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharmazeutischen Unternehmer ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zulassig. Die Rickgabe kann von der zustandigen Behdrde angeordnet werden.

§ 31 Erloschen, Verlangerung

(1) Die Zulassung erlischt

1. wenn das zugelassene Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulassung nicht in den
Verkehr gebracht wird oder wenn sich das zugelassene Arzneimittel, das nach der Zulassung in den Verkehr
gebracht wurde, in drei aufeinander folgenden Jahren nicht mehr im Verkehr befindet,

durch schriftlichen Verzicht,

nach Ablauf von flinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen und das einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthalt, der in die Tabelle 2 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgenommen wurde, nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen nach
Verdffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union, sofern nicht innerhalb dieser Frist auf die
Anwendungsgebiete bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet
worden ist; im Falle einer Anderungsanzeige nach § 29 Abs. 2a, die die Herausnahme des betreffenden
pharmakologisch wirksamen Bestandteils bezweckt, ist die 60-Tage-Frist bis zur Entscheidung der
zustandigen Bundesoberbehdérde oder bis zum Ablauf der Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2 gehemmt und es
ruht die Zulassung nach Ablauf der 60-Tage-Frist wahrend dieses Zeitraums; die Halbsatze 1 und 2 gelten
entsprechend, soweit fir die Anderung des Arzneimittels die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Anwendung
findet.

4. wenn die Verlangerung der Zulassung versagt wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zustandige Bundesoberbehdrde Ausnahmen gestatten, sofern dies aus
Grinden des Gesundheitsschutzes flir Mensch oder Tier erforderlich ist.

(1a) Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die zustandige
Bundesoberbehdérde bei der Verlangerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Verlangerung um funf Jahre
nach Malgabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung mit Absatz 2 als erforderlich beurteilt und
angeordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewahrleisten.

(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch einen Bericht zu erganzen, der Angaben dartber enthalt, ob und in
welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fir das Arzneimittel innerhalb der letzten flinf Jahre geandert
haben. Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdérde dazu eine Uberarbeitete Fassung der
Unterlagen in Bezug auf die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit der Erteilung
der Zulassung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt sind; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, ist anstelle der (iberarbeiteten Fassung eine konsolidierte Liste der Anderungen vorzulegen.

Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
kann die zustandige Bundesoberbehdérde ferner verlangen, dass der Bericht Angaben Uber Erfahrungen mit dem
Rickstandsnachweisverfahren enthalt.

(3) Die Zulassung ist in den Fallen des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a auf Antrag nach

Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs Monaten vor ihrem Erléschen um fUnf Jahre zu verlangern, wenn kein
Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a oder 6b, 7 oder 8 vorliegt oder die Zulassung nicht nach §
30 Abs. 1 Satz 2 zuruckzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Moglichkeit der Ricknahme nach
§ 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht werden soll. § 25 Abs. 5
Satz 5 und Abs. 5a qgilt entsprechend. Bei der Entscheidung Uber die Verlangerung ist auch zu Uberprufen, ob
Erkenntnisse vorliegen, die Auswirkungen auf die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht haben.
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(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 Erléschens nach § 34 folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde feststellt, dass eine Voraussetzung flr die
Ricknahme oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen hat; § 30 Abs. 4 findet Anwendung.

§ 32 Staatliche Chargenprufung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf unbeschadet der Zulassung nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustandigen Bundesoberbehdérde freigegeben ist. Die Charge ist
freizugeben, wenn eine Prifung (staatliche Chargenprifung) ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs-
und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt
und geprift worden ist und dass sie die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist.

Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die zustandige Behdrde eines anderen Mitgliedstaates der
Europaischen Union nach einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten
Voraussetzungen vorliegen.

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

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

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

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

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

§ 33 Kosten

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde erhebt fir die Entscheidungen Uber die Zulassung, Uber die
Genehmigung von Gewebezubereitungen, Uber die Genehmigung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien,
Uber die Freigabe von Chargen, fir die Bearbeitung von Antragen, die Tatigkeit im Rahmen der Sammlung und
Bewertung von Arzneimittelrisiken, fur das Widerspruchsverfahren gegen einen auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Verwaltungsakt oder gegen die auf Grund einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39
Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Absatz 9 erfolgte Festsetzung von Kosten sowie flir andere Amtshandlungen
einschliellich selbstandiger Beratungen und selbstandiger Auskinfte, soweit es sich nicht um mundliche und
einfache schriftliche Auskinfte im Sinne des § 7 Nr. 1 des Verwaltungskostengesetzes handelt, nach diesem
Gesetz und nach der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Kosten (Gebuhren und Auslagen).

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und
Technologie und, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, auch mit dem
Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die gebihrenpflichtigen Tatbestande naher zu bestimmen und
dabei feste Satze oder Rahmensatze vorzusehen. Die Héhe der Gebuhren flir die Entscheidungen lber die
Zulassung, Uber die Genehmigung von Gewebezubereitungen, lber die Genehmigung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien, Uber die Freigabe von Chargen sowie fiir andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils
nach dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere der Aufwand fiir das Zulassungsverfahren, bei
Sera, Impfstoffen und Allergenen auch der Aufwand flr die Prifungen und fir die Entwicklung geeigneter
Prafungsverfahren gehort. Die Hohe der Gebuhren flir die Entscheidung Uber die Freigabe einer Charge
bestimmt sich nach dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Aufwand fiir vorangegangene
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Prifungen unberlcksichtigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen
der Freigabe fur den Geblhrenschuldner angemessen zu bertcksichtigen.

(3) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung. Abweichend von § 20 Absatz 1 Satz 1 des
Verwaltungskostengesetzes verjahrt der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Absatz 1 in Verbindung
mit der Therapieallergene-Verordnung zu erheben sind, drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschlieBenden
Entscheidung Uber die Zulassung.

(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendungen im Sinne von § 80
Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur Héhe der in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1
oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Absatz 9 fUr die Zurickweisung eines entsprechenden Widerspruchs
vorgesehenen Gebuhren, bei Rahmengebihren bis zu deren Mittelwert, erstattet.

(5) FUr die Nutzung von Monographien flr Arzneimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur Zulassung freigestellt
sind, verlangt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte. Dabei kdnnen pauschale
Entgeltvereinbarungen mit den Verbanden, denen die Nutzer angehdren, getroffen werden. Fir die Bemessung
der Entgelte findet Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.

§ 34 Information der Offentlichkeit

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat im Bundesanzeiger bekannt zu machen:
die Erteilung und Verlangerung einer Zulassung,
die Ricknahme einer Zulassung,
den Widerruf einer Zulassung,
das Ruhen einer Zulassung,

1

2

3

4

5. das Erléschen einer Zulassung,
6. die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,

7. die Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

8. die Ricknahme oder den Widerruf der Freigabe einer Charge nach § 32 Abs. 5,
9

eine Entscheidung zur Verlangerung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 7 oder zur
Gewahrung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8.

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fiir Entscheidungen der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften oder des Rates der Europaischen Union.
(1a) Die zustandige Bundesoberbehérde stellt der Offentlichkeit Informationen

Uber die Erteilung einer Zulassung zusammen mit der Zusammenfassung der Produktmerkmale und

2. den Beurteilungsbericht mit einer Stellungnahme in Bezug auf die Ergebnisse von pharmazeutischen,
pharmakologisch-toxikologischen und klinischen Versuchen fir jedes beantragte Anwendungsgebiet und bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
auch von Ruckstandsuntersuchungen nach Streichung aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art,

3. im Falle einer Zulassung mit Auflagen fir ein Arzneimittel, das zur Anwendung am Menschen bestimmt ist,
die Auflagen zusammen mit Fristen und den Zeitpunkten der Erfullung

unverziiglich zur Verfligung; dies betrifft auch Anderungen der genannten Informationen.

(1b) Ferner sind Entscheidungen Uber den Widerruf, die Ricknahme oder das Ruhen einer Zulassung 6ffentlich
zuganglich zu machen.

(1c) Die Absatze 1a und 1b finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
genehmigt sind.

(1d) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt die Informationen nach den Absatzen 1a und 1b elektronisch zur
Verflgung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes ergeht, im
Bundesanzeiger 6ffentlich bekannt machen, wenn von dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adressaten betroffen
sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem Erscheinen des Bundesanzeigers als bekannt gegeben.
Sonstige Mitteilungen der zustandigen Bundesoberbehdérde einschlieBlich der Schreiben, mit denen den
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Beteiligten Gelegenheit zur AuBerung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird,
kdnnen gleichfalls im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen
sind. Satz 2 qgilt entsprechend.

§ 35 Ermachtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
1. (weggefallen)

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

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

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

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz.

§ 36 Ermachtigung fur Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, nach Anhérung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arzneimittel in bestimmten
Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu befiirchten ist, weil die Anforderungen an die erforderliche
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesundheit

von Mensch oder Tier von einer bestimmten Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbeilage,
Fachinformation oder Darreichungsform abhangig gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten,
Anwendungsgebiete oder Anwendungsbereiche beschrankt werden. Die Angabe weiterer Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen durch den pharmazeutischen Unternehmer ist zulassig.

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

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der Anhérung von Sachverstandigen und der
Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um Angaben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen unverziiglich zu andern und die Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf l[angstens ein Jahr
befristet ist. Die Frist kann bis zu einem weiteren Jahr einmal verlangert werden, wenn das Verfahren nach Absatz
1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschlossen werden kann.

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden Monographien sind von der zustandigen
Bundesoberbehérde regelmalig zu Gberprifen und soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten Stand der
Wissenschaft und Technik anzupassen. Dabei sind die Monographien daraufhin zu prifen, ob die Anforderungen
an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einschlieBlich eines positiven Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses, fir die von der Pflicht zur Zulassung freigestellten Arzneimittel, weiterhin als erwiesen gelten
kénnen.
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§ 37 Genehmigung der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder des Rates
der Europaischen Union fur das Inverkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln aus
anderen Staaten

(1) Die von der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europaischen Union gemal$ der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen steht, soweit in den §§ 11a, 13 Abs. 2a, §

21 Abs. 2 und 2a, §§ 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach

§ 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem anderen Staat fir ein
Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine Richtlinie des Rates der Europaischen Gemeinschaften
durchzufihren oder soweit in internationalen Vertragen die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als
gleichwertig anerkannt wird. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

Funfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

§ 38 Registrierung homoopathischer Arzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dlirfen als homdopathische
Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde zu flhrendes Register fur homoéopathische Arzneimittel eingetragen sind
(Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; § 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende Anwendung.
Einer Registrierung bedarf es nicht flr Arzneimittel, die von einem pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis
zu 1 000 Packungen in einem Jahr in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel,

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

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

3. beidenen die Tatbestande des § 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vorliegen.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten
beizufligen. Das gilt nicht fiir die Angaben Uber die Wirkungen und Anwendungsgebiete, fir die Unterlagen und
Gutachten Uber die klinische Prifung sowie flir Angaben nach § 22 Absatz 2 Nummer 5 und Absatz 7 Satz 2. Die
Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxikologische Priifung sind vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit
des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesondere durch einen angemessen hohen Verdinnungsgrad ergibt. § 22
Absatz 1a gilt entsprechend.

§ 39 Entscheidung uber die Registrierung homoopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde hat das homoopathische Arzneimittel zu registrieren und dem
Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entsprechende
Anwendung. Die Registrierung gilt nur fir das im Bescheid aufgefiihrte homd&opathische Arzneimittel und seine
Verdinnungsgrade. Die zustandige Bundesoberbehérde kann den Bescheid Uber die Registrierung mit Auflagen
verbinden. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat die Registrierung zu versagen, wenn
die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,

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

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

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
und es einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthalt, der nicht im Anhang der Verordnung (EU) Nr.
37/2010 als Stoff aufgefuhrt ist, fir den eine Festlegung von Héchstmengen nicht erforderlich ist,

5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

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

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

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterliegt; es sei denn, dass es ausschlieBlich Stoffe enthalt,
die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgeflhrt sind, fiir die eine Festlegung von
Hochstmengen nicht erforderlich ist,

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

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

fir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

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

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist die Registrierung
auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dass ein Versagungsgrund nach Absatz 2
vorliegt. Fir die Anerkennung der Registrierung eines anderen Mitgliedstaates findet Kapitel 4 der Richtlinie
2001/83/EG und fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/
EG entsprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG
sowie Artikel 33 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 34 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG finden keine Anwendung.

(2b) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehdrde unter BeiflUgung entsprechender Unterlagen
unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz
2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 2 und 2a gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung
der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Fallen zu
beantragen:

1. Dbeieiner Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge, einschlieBlich einer
Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz 2a Satz 1
Nummer 3 handelt,

3. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz 2a Satz 1
Nummer 6 handelt.

(2c) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von flnf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spatestens sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fur das Erléschen und die Verlangerung
der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der MaRgabe, dass die Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung finden.

(2d) Far Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3und 4
entsprechend mit der MaRgabe, dass die Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 Anwendung finden.

(2e) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Nummer 1, 3 und Absatz 1b gilt entsprechend.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, fir homdopathische Arzneimittel entsprechend den Vorschriften
uber die Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften Uber die Kosten
und die Freistellung von der Registrierung zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
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dem Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. § 36 Abs. 4 qilt fur die Anderung einer Rechtsverordnung
Uber die Freistellung von der Registrierung entsprechend.

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, durfen als
traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige
Bundesoberbehdérde registriert sind. Dies gilt auch fir pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder Mineralstoffe
enthalten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe die Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel im
Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die Anwendungsgebiete erganzen.

§ 39b Registrierungsunterlagen fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

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

1. diein§22 Abs. 1, 3c, 4, 5und 7 und § 24 Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und Unterlagen,
2. diein § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse der analytischen Priifung,

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

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

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

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragsteller in einem anderen Mitgliedstaat oder in einem
Drittland fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender
Entscheidungen Uber eine Registrierung oder Zulassung und die Grlinde flr diese Entscheidungen.

Der Nachweis der Verwendung Uber einen Zeitraum von 30 Jahren gemaR Satz 1 Nr. 4 kann auch dann erbracht
werden, wenn fur das Inverkehrbringen keine spezielle Genehmigung fur ein Arzneimittel erteilt wurde. Er ist
auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels wahrend dieses Zeitraums
herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des Satzes 1 Nr. 4, wenn

es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben oder vergleichbare Wirkstoffe, denselben oder einen
ahnlichen Verwendungszweck, eine aquivalente Starke und Dosierung und denselben oder einen dhnlichen
Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat, fir das der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher, die Ubrigen Angaben

in deutscher oder englischer Sprache beigefligt werden; andere Angaben oder Unterlagen kénnen im
Registrierungsverfahren statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit
es sich nicht um Angaben handelt, die fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinformation
verwendet werden.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und 5 kann bei Arzneimitteln

zur Anwendung am Menschen auch Bezug genommen werden auf eine gemeinschaftliche Pflanzenmonographie
nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/
EG.

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

§ 39¢c Entscheidung uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

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

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde hat die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag nicht die in § 39b
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen enthalt oder

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

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

das Arzneimittel bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadlich sein kann,

die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in dem Arzneimittel enthalten sind, nicht
nachgewiesen ist,

5. die Angaben Uber die traditionelle Anwendung unzureichend sind, insbesondere die pharmakologischen
Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage der langjahrigen Anwendung und Erfahrung nicht
plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlieflich in einer bestimmt