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"Verordnung zur Errichtung von Sachverstandigen-Ausschussen fur Standardzulassungen, Apothekenpflicht und
Verschreibungspflicht von Arzneimitteln vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 30), die zuletzt durch Artikel 352 der
Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden ist"

Stand: Zuletzt geandert durch Art. 352 V v. 31.10.2006 | 2407

FuBBnote

(+++ Textnachweis Geltung ab: 18.2.1983 +++)

Eingangsformel

Auf Grund des § 53 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBI. | S. 2445, 2448) wird verordnet:
§1

Das Bundesministerium flr Gesundheit (Bundesministerium) hért vor ErlaR einer Rechtsverordnung
1. nach § 36 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes einen Sachverstandigen-AusschuB fir Standardzulassungen,

2. nach § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes einen Sachverstandigen-Ausschul8 fir
Apothekenpflicht und

3. nach § 48 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes einen Sachverstandigen-AusschuB fir Verschreibungspflicht

an. Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in den Fallen des
Satzes 1 Nr. 2 und 3 an die Stelle des Bundesministeriums das Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz.

§2

(1) Dem Ausschuf flr Standardzulassungen gehdren an -
drei Hochschullehrer der Pharmakologie, davon einer aus dem Fach Veterinarmedizin
- zwei Hochschullehrer der Pharmazie
- ein Vertreter der Deutsche Krankenhausgesellschaft
- ein Vertreter der Krankenhausapotheker
- ein Vertreter der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft
- ein Arzt fir Allgemeinmedizin
- ein Zahnarzt
- ein Tierarzt
- ein Heilpraktiker
- drei Vertreter der Pharmazeutischen Industrie,
davon einer fiir die veterinarpharmazeutische Industrie
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ein Vertreter der Apothekerschaft

ein Vertreter der Reformwaren-Hersteller

ein Vertreter des Einzelhandels aulRerhalb der Apotheken
ein Vertreter der Arbeitsgemeinschaft der Verbraucher
ein Vertreter der Gewerkschaften

zwei Vertreter der Sozialversicherungstrager.

(2) Dem AusschuB fiir Apothekenpflicht gehéren an

drei Hochschullehrer der Medizin,
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davon je ein Hochschullehrer der Pharmakologie, der Inneren Medizin und des Faches Veterinarmedizin

ein Hochschullehrer der Pharmazie

ein Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft
ein Arzt fur Allgemeinmedizin

ein Zahnarzt

ein Tierarzt

ein Heilpraktiker

zwei Vertreter der humanpharmazeutischen Industrie
zwei Vertreter der veterinarpharmazeutischen Industrie
ein Vertreter der Reformwaren-Hersteller

zwei Vertreter der Apothekerschaft

zwei Vertreter des Einzelhandels aullerhalb der Apotheken
ein Vertreter der Arbeitsgemeinschaft der Verbraucher
zwei Vertreter der Sozialversicherungstrager.

(3) Dem Ausschul fur Verschreibungspflicht gehéren an

drei Hochschullehrer der Pharmakologie,

davon einer aus dem Fach Veterinarmedizin

(4

ein Hochschullehrer der Medizinischen Statistik oder Epidemiologie

ein Hochschullehrer der Pharmazie

ein Arzt fur Allgemeinmedizin

ein Facharzt fur innere Medizin

ein Facharzt fur Kinderkrankheiten

ein Zahnarzt

ein Tierarzt

ein Heilpraktiker

ein Vertreter der Apothekerschaft

zwei Vertreter der humanpharmazeutischen Industrie
ein Vertreter der veterinarpharmazeutischen Industrie.

) Jedes Mitglied der Ausschiisse hat einen Stellvertreter.

§3

(1) Die Mitglieder der Ausschlsse und deren Stellvertreter werden durch das Bundesministerium im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz einheitlich

- Seite 2 von 3 -



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

far den Zeitraum von jeweils funf Jahren berufen. Nachfolger fir vorzeitig ausscheidende Mitglieder oder
Stellvertreter werden nur fir den Rest des jeweiligen Berufungszeitraums berufen.

(2) Wiederholte Berufungen sind zulassig.

(3) Mitglieder und Stellvertreter kdnnen durch Erklarung gegenliber dem Bundesministerium ihre Mitgliedschaft
in einem Ausschul jederzeit beenden.

(4) Die Tatigkeit in den Ausschissen wird ehrenamtlich ausgeibt.
§4

Die Mitglieder der Ausschisse und deren Stellvertreter haben, auch nach Beendigung ihrer ehrenamtlichen
Tatigkeit, Gber die ihnen dabei bekanntgewordenen Angelegenheiten Verschwiegenheit zu wahren. Dies gilt nicht
far Mitteilungen Uber Tatsachen, die offenkundig sind oder ihrer Bedeutung nach keiner Geheimhaltung bedurfen.

§5

(1) Die Ausschisse beraten unter dem Vorsitz des Direktor und Professor des Bundesinstitutes fliir Arzneimittel
und Medizinprodukte.

(2) Die Geschafte der Ausschusse flhrt das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte.
§6

Die Ausschusse verfahren nach der Geschaftsordnung, die der Verordnung als Anlage beigefiigt ist.
§7

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes in Verbindung mit Artikel 8 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 (BGBI. | S. 2445) auch im Land Berlin.

§8
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
SchluRformel

Der Bundesminister fur Jugend, Familie und Gesundheit
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