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Trucksache 449/L(

Vierzehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes’

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das
folgende Gesetz beschlossen: :

) Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), zuletzt geandert
durch Gesetz vom ... , wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:
,,Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen

§ 1 - Zweck des Gesetzes

§ 2 Arzneimittelbegriff

§3 Stoftbegriff

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

§ 6 Ermichtigung zum Schutz der Gesundheit

§ 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im
Sport

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen be—
handelte Arzneimittel

§ 8 Verbote zum Schutz vor Téuschung

§ 9 Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

§ 10 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

§ 11 Packungsbeilage

§ 11aFachinformation

§ 12 Ermidchtigung fiir die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die Packungsgrofien

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§13 Herstellimgserlaﬁbnis
§ 14 Entscheidung tiber die Herstellungserlaubnis

" Dieses Gesetz dient der Umsetzung der

§ 15 Sachkenntnis

§ 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

§ 17 Fristen fur die Erteilung

§ 18 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

§ 19 Verantwortungsbereiche

§ 20 Anzeigepflichten

§ 20aGeltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe

Vierter Abschnitt
' Zulassung der Arzneimittel

§ 21 Zulassungspflicht

§ 22 Zulassungsunterlagen

§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir
Tiere

§ 24 Sachverstdndigengutachten

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

" § 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz
'§ 24¢ Nachforderungen

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

§25 Entscheidung iiber die Zulassung

§ 25a Vorpriifung

§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und
dezentralisiertes Verfahren

§ 26 Arznéimittelpriifrichtlinien

§ 27 Fristen fiir die Erteilung

§ 28 Auflagenbefugnis

§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

§ 30 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

§ 31 Erloschen, Verlidngerung

§ 32 Staatliche Chargenpriifung

§ 33 Kosten

§ 34 Information der Offentlichkeit

§ 35 Ermichtigungen zur Zulassung und Freistellung

§ 36 Erméchtigung fiir Standardzulassungen

§ 37 Genehmigung der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften oder des Rates
der Europiischen Union fiir das Inverkehrbrin-
gen, Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen
Staaten E

Fiinfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

§ 38  Registrierung homdopathischer Arzneimittel

—  Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und
" Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von

menschlichen Geweben und Zellen (Abl. EU Nr. L 102 S. 48),

—  Richtlinie 2004/24/EG des Europischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG ur
Schaffung eines Gememschaﬁskodexes firr Humanarznéimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABI. EU Nr. L

136 S. 85),

— Richtlinie 2004/27/EG des Europalschen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. EU Nr. L 136 S. 34) und der .

—  Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABL. EU Nr. L 136 S. 58).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein

Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der

Informationsgeselischaft (Abl. EG Nr. L. 204 S. 37), geéindert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates

vom 20. Juli 1998 (Abl. EG Nr. L. 217 S. 18), sind beachtet worden.



§39  Entscheidung iiber die Registrierung homoopa-
thischer Arzneimittel

§39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arznei-

- mittel ,

§39b Registrierungsunterlagen fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

§ 39c  Entscheidung iiber die Registrierung tradmo—
neller pflanzlicher Arzneimittel

§39d Sonstige Verfahrensvorschriften fiir traditionelle

: pflanzliche Arzneimittel

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der klinischen Prufung

§40  Allgemeine Voraussetzungen der klinischen
Prifung

§41 Besondere Voraussetzungen der klinischen
Priifung

§42  Verfahren bei der Ethlk-Kommlsswn Genehmi-

gungsverfahren bei der Bundesoberbehorde

§42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmi- k

gung

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimittein

§43  Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierdrzte

§ 44  Ausnahme von der Apothekenpflicht

§45  Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von der
Apothekenpflicht

§ 46  Ermichtigung zur Ausweitung der Apotheken-
pflicht

§47  Vertriebsweg

§ 47a  Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

§ 48 . Verschreibungspflicht

§49  (weggefallen) '

§ 50  Einzelhandel mit freiverkéuflichen Arznei-

‘ mitteln '

§51  Abgabe im Reisegewerbe

§ 52 Verbot der Selbstbedienung

§ 52a  GroBhandel mit Arzneimitteln

§53  Anhorung von Sachverstindigen

Achter Abschnitt
- Sicherung und Kontrolle der Qualitét

§ 54  Betriebsverordnungen

§ 55  Arzneibuch

§ 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungs-
verfahren

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die bei Tieren -

angewendet werden

§56  Fitterungsarzneimitel -
§ 56a Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tierdrzte

§ 56b
§57
§58

§ 59
§ 59
§ 59b
§ 59¢

§ 60
§ 61

§62
§ 63
§ 63a
§ 63b

§ 64
§65
§ 66
§ 67
§ 67a
§ 68
§ 69
§ 69a

§ 69b

§72a
§73
§ 73a
§74

§ 74a

§72'

Ausnahmen

Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise
~ Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von

Lebensmitteln dienen

Klinische Priifung und Ruckstandspnifung bei

Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen

Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus

Stoffen

Stoffe zur Durchfithrung von Riickstands-

kontrollen

Nachweispflichten fiir Stoffe, die als Tierarznei-

mittel verwendet werden kénnen

Heimtiere

Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitten

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
_ Arzneimittelrisiken

Organisation

Stufenplan

Stufenplanbeauftragter :
Dokumentations- und Meldepﬂlchten

Elfter Abschnitt
Uberwachung

‘Durchfithrung der Uberwachung

Probenahme

Duldungs- und Mitwirkungspflicht
Allgemeine Anzeigepflicht
Datenbankgestiitztes Informationssystem
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten
MaBnahmen der zustdndigen Behérden
Uberwachung von Stoffen, die als Tierarznei-
mittel verwendet werden konnen
Verwendung bestimmter Daten

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Bundeswehr,
Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

Anwendung und Vollzug des Gesetzes
Ausnahmen :

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

Einfuhrerlaubnis

Zertifikate \
Verbrmgungsverbot

Ausfubr

Mitwirkung von Zolldienststellen

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter, Pharmaberater

Informationsbeauftragter



Sachkenntnis
Pflichten

§75
§76

Fiinfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustidndigen Bundesoberbehorden und
sonstige Bestimmungen

§ 77  Zustindige Bundesoberbehorde
§ 77a  Unabhangigkeit und Transparenz
§78 Preise .
§79  Ausnahmeermichtigungen fiir Krisenzeiten
§ 80 Ermichtigung fiir Verfahrens- und Hartefall-
regelungen
§81  Verhiltnis zu anderen Gesetzen
§ 82  Allgemeine Verwaltungsvorschriften
§ 83  Angleichung an Gemeinschaftsrecht
Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschiden
§ 84  Gefihrdungshaftung
§ 84a Auskunftsanspruch )
§ 85  Mitverschulden
§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Totung
§ 87  Umfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung.
§ 88  Hochstbetrage :
§ 89  Schadensersatz durch Geldrenten
§90  (aufgehoben)
§91  Weitergehende Haftung
§ 92  Unabdingbarkeit
§ 93  Mehrere Ersatzpflichtige
§94  Deckungsvorsorge
§ 94a Ortliche Zustandigkeit
Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Bufigeldvorschriften
§ 95 . Strafvorschriften
§ 96 - Strafvorschriften
§ 97  BuBgeldvorschriften
§ 98  Einziehung
Achtzehnter Abschnitt

Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
§§ 99 Uberleitungsvorschriften aus Anlass des
bis 125 Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

Zweiter Unterabschnitt
§§ 125 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
und 126Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Dritter Unterabschnitt ,
§§ 127 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten
bis 131 Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

- Vierter Unterabschnitt
§ 132 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Fiinften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
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§133

§ 134

§ 135

§ 136

§ 137

§ 138

§ 141

§ 139

§ 140
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Fiinfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Siebten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfu-
sionsgesetzes

Siebter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Achten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Achter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten -
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zehnter Unterabschnitt ‘
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zwolften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes '

Elfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes
und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Zwholfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Dreizehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes.

Dreizehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vier-
zehnten Gesetzes zur Anderung des Arznei-

‘mittelgesetzes.*

2. In § 3 Nr. 2 werden die Worter ,,und
Pflanzenbestandteile® durch die Woérter ,, ,
Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten“
ersetzt. :

3. §4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst: Arzneimittelrechts

“(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im
Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den_
Verbraucher bestimmten Packun inAdren Verk'e}llr
gebracht werden oder andere zur‘%.sbgaﬁre“a’anr}l ttelgesetzes
Verbraucher bestimmte Arzneimittél, 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 fiir eine weitere Verarbeitung
durch einen Hersteller bestimmt sind.*
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b) In Absatz 2 werden die Worter ,,arzneilich wirksame
Bestandteile® durch das Wort ,, Wirkstoffe* ersetzt.

“c¢) Dem Absatz 11 wird folgender Satz angeﬁlgt
»Sie gelten als Fertigarzneimittel.“

d) Absatz 12 wird wie folgt gefasst:

»(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei
bestimmungsgemifBer Anwendung des Arzneimittels
nach der letzten Anwendung des Arzneimittels bei
einem Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln,
die von diesem Tier stammen, zum Schutz der
offentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die
sicherstellt, dass Riickstinde in diesen Lebensmitteln
die gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des
.Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in

. Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. EG Nr.
L 224 S. 1) festgelegten zuldssigen Hochstmengen
fiir pharmakologisch wirksame Stoffe nicht
iiberschreiten. .

¢) In Absatz 14 werden die Worter ,,das Abpacken und
das Kennzeichnen* durch die Woérter ,,das
Abpacken, das Kennzeichnen und die rrelgabe
ersetzt.

f) Absatz 18 wird wie folgt gefaést:

“(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, auer in den Fillen des § 9 Abs. 1
Satz 2.«

g) In Absatz 22 wird nach dem Wort ,,Arzte,“ das Wort
,Zahnérzte,“ eingefligt.

h) Nach Absatz 25 werden folgende Absitze 26 bis 29
angeflgt:

“(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Europdischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebriuchlichen Pharmakopden
der Mitgliedstaaten der Européischen Union
beschriebenen homoopathischen
Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist. Ein
homéopathisches Arzneimittel kann auch mehrere
Wirkstoffe enthalten.

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

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitit,
Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels
fiir die Gesundheit der Patienten oder die
offentliche Gesundheit, bei zur Anwendung bei

Tieren bestimmten Arzneimitteln fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf
die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis umfasst eine
Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen
des Arzneimittels im Verhiltnis 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 pﬂanzhchen Zubereltungen
enthalten.” -

4. §9 wird wie folgt gesndert:

. a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt: .
,,Dies gilt nicht flir Arzneimittel, die zur klinischen
Priifung bei Menschen bestimmt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Gemeinschaften“ durch
das Wort ,,Union* ersetzt

bb) Es wird folgender Satz angefiigt:
,,Bestellt der pharmazeutische Unternehmer
einen ortlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht
von seiner rechtlichen Verantwortung

5. § 10 wird wie folgt gesindert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach
dem Wort ,bestimmt“ die Worter ,,oder
nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder 1b von der
Zulassungspflicht freigestellt“ und nach
dem Wort ,,Weise* die Worter ,,und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach
§ 11a“ eingefiigt.

bbb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt
gefasst: ‘

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,
gefolgt von der Angabe der Stirke und
der Darreichungsform, und soweit
zutreffend, dem Hinweis, dass es zur
Anwendung fir Sduglinge, Kinder

~oder Erwachsene bestimmt ist, es sei



b)

)

d

denn, dass diese Angaben bereits in
der Bezeichnung enthalten sind,*.
ccc) In Nummer 8 werden die  Worter
" sarzneilich  wirksamen  Bestandteile“
durch das Wort ,,Wirkstoffe“ ersetzt.
ddd) In Nummer 13 wird der abschliefende
Punkt. durch ein Komma ersetzt und
folgende Nummer 14 angefligt:

,»14. Verwendungszweck  bei nicht
verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln.

bb) Satz 3 wird durch folgende Sitze ersetzt:

Ferner ist Raum fiir die Angabe der
verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt
nicht fiir die in Absatz 8 Satz 3 genannten
Behiltnisse und Ampullen und flir .
Arzneimittel, die dazu bestimmt sind,
ausschlieBlich durch Angehorige der
Heilberufe angewendet zu werden. Weitere
Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der
Anwendung des Arzneimittels in
Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche
Aufkldrung der Patienten wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

“(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 gebriuchliche Kurzbezeichnung;
dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 -
Satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffs nach

Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.“

In Absatz 1b Satz 2 werden die Worter ,,zweiter
Halbsatz* gestrichen.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

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

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Raummhalt oder
Stuckzahl

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fiir
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere
besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die
Aufbewahrung und Warnhinweise,
einschlieBlich weiterer Angaben, soweit diese

- fiir eine sichere Anwendung erforderlich oder
nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkiirzung
»Reg.- Nr.“ und der Angabe , Registriertes
hom&opathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutlschen Indlkanon

10; der Hinweis an den Anwender, bei wﬁhrend der
Anwendung des Arzneimittels fortdauernden
Krankheitssymptomen medlzmlschen Rat
einzuholen,

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an -
Verbraucher abgegeben werden diirfen, der
Hinweis ,,Apothekenpflichtig®,

12. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkdufliches
Muster.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach
§ 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
sind; Absatz 1b findet keine Anwendung.
Arzneimittel, die nach einer homoopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt und nach § 25

- zugelassen sind, sind mit einem Hinweis auf die

homdopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen.
Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, ist ferner die Zieltierart anzugeben.’

e) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefligt:

,(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
nach § 39a miissen zusétzlich zu den Angaben in
Absatz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschlielich auf Grund
langjghriger Anwendung fiir das
Anwendungsgebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage
erwihnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige
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3. eine Aufzihlung von Informationen, die vor
der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein

~ qualifizierte Person konsultieren.
An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 ' miissen:

tritt die Registrierungsnummer mit der Abklirzung
- ,,Reg.-Nr.« o a) Gegenanzeigen,

b) ‘entsprechende VorsichtsmafBnahmen fiir
die Anwendung,

1) Absatz 5 wird wie folgt gesindert:

aa) Satz 1 Nr. 3 und 3a wird gestrichen.

bb) Satz 3 wird durch folgende Sitze ersetzt: ¢) Wechselwirkungen mit anderen

,Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter Halbsatz findet
keine Anwendung. Absatz 1a gilt nur fiir
solche Arzneimittel, die nicht mehr als einen

Arzneimitteln oder anderen Mitteln,
soweit sie die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen konnen,

- Wirkstoff enthalten.
d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies

durch Auflage der zustindigen

Bundesoberbehoérde nach § 28 Abs. 2

Nr. 2 angeordnet oder durch

Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3
~ vorgeschrieben ist;

g) Absatz 8 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,.Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen
aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Nr. 1, 2 ohne die Angabe der Stirke,
Darreichungsforim und der Personengruppe, Nr. 3, ,
4, 6, 7und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und 4. die fiir eine ordnungsgemifle Anwendung
"das Volumen der Antikoagulans- und, soweit erforderlichen Anleitungen iiber
vorhanden, der Additivlosung, die Lagertemperatur, '
die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus roten a) Dosierung,
Blutkorperchen zusitzlich die Rhesusformel, bei
Thrombozytenkonzentraten zusétzlich der
Rhesusfaktor angegeben werden.*

6. § 11 wird wie folgt gesndert:

b) Art der Anwendung,

c) Haiufigkeit 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:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne - Q)

des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die Dauer der Behandlung, falls diese

nicht zur klinischen Priifung oder
Riickstandspriifung bestimmt oder nach § 21
Abs. 2 Nr. la oder Nr. 1b von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, diirfen 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
allgemeinverstandlich in deutscher Sprache, in
gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit
den Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels: 7
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;

2. die Anwendungsgebiete;

festgelegt werden soll, -

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung,
der unterlassenen Einnahme oder
‘Hinweise auf di¢ Gefahr von
unerwiinschten Folgen des Absetzens,

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

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

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

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach
Ablauf dieses Datums anzuwenden,
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b) soweit erforderlich besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung und die Angabe der
Haltbarkeit nach Offnung des
Behiltnisses oder nach Herstellung der

gebrauchsfertigen Zubereitung durch den -

Anwender,

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

d). vollsténdige qualitative
Zusammensetzung nach Wirkstoffen und
sonstigen Bestandteilen sowie
quantitative Zusammensetzung nach
Wirkstoffen unter Verwendung
gebrauchlicher Bezeichnungen fiir jede
Darreichungsform des Arzneimittels,

§ 10 Abs. 6 findet Anwendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach
Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl fiir
jede Darreichungsform des Arzneimittels,

f) Name und Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers und,
soweit vorhanden, seines 6rtlichen
Vertreters,

'g) Name und Anschrift des Herstellers oder
~ des Einfiihrers, der das Fertigarzneimittel

fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat; |

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europiischen Union nach den Artikeln
28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel vom 6. November 2001
(ABlL. EG Nr. L 311 S. 67), gedndert durch
die Richtlinieri 2004/27/EG (ABL.EU Nr. L
136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31. Mérz

2004 (ABL EU Nr. L 136 S. 85), fiir das
Inverkehrbringen genehmigt ist, ein
Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten
Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung dér
Packungsbeilage.*

bb) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,»Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit
der Anwendung des Arzneimittels in
Zusammenhang stehen, fir die gesundheitliche
Aufklidrung der Patienten wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.“
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' cc) In Satz 6 ist die Angabe ,Nr. 7 bis 9“ durch die

b)

©)

_d)

Angabe ,,Nr. 3 Buchstabe a bis ¢ zu ersetzen.
dd) Satz 7 wird aufgehoben.
In Absatz 2a werden die Worter ,,sind ferner die
VorsichtsmaBnahmen aufzufiihren” durch die Worter
,»gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mafgabe, dass
die VorsichtsmafBnahmen aufzufiihren sind“ ersetzt.
Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

“(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir

'homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt

Absatz 1 entsprechend mit der Maf3gabe, dass die in
§ 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, auBer der
Angabe der Chargenbezeichnung und des
Verfalldatums, zu machen sind sowie der Name und
die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das
Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen
freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den
pharmazeutischen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1
Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.“

Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

“(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der
MaBgabe, 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.*

Nach Absafz 3a werden folgende Absitze 3b bfs 3d
eingefligt:

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

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

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



f) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit
der MaBgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz
1 Satz 1 die folgenden Angaben nach Mafigabe von
Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachstehenden
Reihenfolge allgemeinverstandlich in deutscher

- Sprache, in gut lesbarer Schrift und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a
gemacht werden miissen:

1.

Name und Anschrift des pharmazeutischen

Unternehmers, soweit vorhanden seines o6rtlichen -

Vertreters, und des Herstellers, der das
Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen
freigegeben hat;

Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der
Angabe der Stirke und Darreichungsform; die
gebriuchliche Bezeichnung des Wirkstoffes wird
aufgefiihrt, 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 Europdischen Union nach den
Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir

Tierarzneimittel vom 6. November 2001 (ABlL. EG
Nr. L 311 S. 1), gedindert durch die Richtlinie
2004/28/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fiir das
Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis
der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmlgten
Bezeichnungen;

Anwendungsgebiete;

Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, soweit
diese Angaben fiir die Anwendung notwendig
sind; konnen 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 aufgefiihrt ist;

. Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist,

Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art und
Weise der Anwendung, soweit erforderlich
Hinweise fiir die bestimmungsgeméBe
Anwendung;

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;

7.

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

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

Das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-
Vormischungen sind Hinweise fiir die'sachgerechte
Herstellung der Fiitterungsarzneimittel, die hierflir
geeigneten Mischfuttermitteltypen und

- Herstellungsverfahren, die Wechselwirkungen mit
nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen
sowie Angaben iiber die Dauer der Haltbarkeit der
Fiitterungsarzneimittel aufzunehmen. Weitere

~ Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Anwendung

des Arzneimittels in Zusammenhang stehen, fiir den
Anwender oder Tierhalter wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.’

g) In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,,Absatz 1 Nr. 7,9
und 13 durch die Angabe ,,Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
Buchstabe a und ¢ sowie Nr. 5* ersetzt.

§ 11a wird wie folgt gesindert:
a) Absatz 1 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

,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 Relhenfolge
enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von
der Stirke und der Darreichungsform; § 10 Abs.
1a findet entsprechende Anwendung;

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

3. Daxreichungéform;
- 4. Klinische Angaben: ‘
a) Anwendungsgebiete,
b) Dosierung und Art der Anwenciung bei
Erwachsenen und, soweit das Arzneimittel zur

Anwendung bei Kindern bestimmt ist, bei
Kindern, :
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c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir
die Anwendung und bei immunologischen
Arzneimitteln alle besonderen
Vorsichtsmanahmen, die von Personen, die

.mit immunologischen Arzneimitteln in
Berithrung kommen und von Personen, die
diese Arzneimittel Patienten verabreichen, zu
treffen sind, sowie von dem Patienten zu
treffenden VorsichtsmaBnahmen, soweit dies
durch Auflagen der zustindigen
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 konnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und
Stillzeit, '

Auswirkungen auf die Fahigkeit zur
Bedienung von Maschinen und zum Fiihren
von Kraftfahrzeugen,

g
h) Nebenwirkungen,

- i) Uberdosierung: Symptome,
Notfallma3nahmen, Gegenmittel,

. Pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,

b) pharmakokinetische Eigenschaften,

) yorklinische Sicherheitsdaten;

. Pharmazeutische Angaben:

a) Liste der sonstigen Bestandteile,

b) Hauptinkompatibilitéten,

¢) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderiich,
die Haltbarkeit bei Herstellung einer
gebrauchsfertigen Zubereitung des
Arzneimittels oder bei erstmaliger Offnung des

Behiltnisses,

d) besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die‘

Aufbewahrung, ¢

e) Art und Inhalt des Behiltnisses,

f) besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln
oder der davon stammenden Abfallmaterialien,
um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden;

b)

©)
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7. Inhaber der Zulassung;
8. Zulassungsnummer;

9. ‘Datum der Erteilung der Zulassung oder der
Verlangerung der Zulassung;

10. Datum der ﬁberarbéitung der Fachinformation.

Weitere Angaben sind zulédssig, wenn sie mit der -
Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang
stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht
widersprechen; sie miissen von den Angaben nach
Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.*

In Absatz 1a werden nach dem Wort ,,hat,“ die
Worter ,,und bei Arzneimitteln aus humanem
Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des
Blutplasmas® eingefligt.

Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

,(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation unter
der Nummer 4 , klinische Angaben* folgende
Angaben enthalten:

‘ a) Angabe jeder Zieltierart, bei der dasArineimittel

angewendet werden soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem
Hinweis auf die Zieltierarten,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder
Zieltierart,

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

f) Nebenwirkungen (Héufigkeit und Schwere),

-Verwendung bei Tréchtigkeit, Eier- oder
Milcherzeugung,

g)

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und

andere Wechselwirkungen,
i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung: NotfallmaBnahmen, Sympfome,
Gegenmittel, soweit erforderlich, .

k) Wartezeit fiir sémtliche Lebensmittel,

einschlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit

besteht.

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

d) Nach Absatz 1c vs)etden foIgende Absitze 1d und le -
" eingefiigt:

,(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf #rztliche,
zahnérztliche oder tierdrziliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, ist auch der Hinweis

. Verschreibungspflichtig®, bei Betdubungsmitteln der '.

Hinweis ,,Betiubungsmittel“, bei sonstigen
Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, der Hinweis
,,Apothekenpflichtig”, bei Arzneimitteln, die einen
Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
enthalten der Hinweis, dass diese Arzneimittel einen
Stoff enthalten, dessen Wirkung in der medizinischen
Wissenschaft noch nicht allgemein bekannt ist,
anzugeben.

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

§ 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Angabe ,,§ 11 Abs. 4
Satz 1 Nr. 3“ durch die Angabe ,,§ 11 Abs. 4 Satz 1
- Nr. 9“ und die Angabe ,,§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a“
durch die Angabe ,,§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 '
Buchstabe f* ersetzt

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,arzneilich
wirksame Bestandteile” durch das Wort
,, Wirkstoffe* ersetzt.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ werden die
Worter ,,deren Verdiinnungsgrad® durch das Wort
,.die“ und die Worter ,,die sechste Dezimalpotenz
nicht unterschreiten,” durch die Worter
,;ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang
IT der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgeﬁlhrt
sind,“ ersetzt.

‘ él)Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

“(2a) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner .
nicht der Inhaber einer Krankenhausapotheke oder
einer Krankenhaus versorgenden Apotheke fiir die
Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen ‘
Priifung bei Menschen, soweit es sich um das
Umfiillen, Umpacken oder Umkennzeichnen von
Arzneimitteln handelt, die in einem Mitgliedstaat der
Européischen Union zugelassen sind, und die
Arzneimittel zar Anwendung in den von diesen .
Apotheken versorgten Einrichtungen bestlmmt
sind.”

b) In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort

;,Gentransfer-Armeimitteln,“ die Worter
»somatischen Zelltherapeutika,” eingefligt.
10. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 1 bis 5 wird durch die folgenden
Nummern 1 bis 4 ersetzt:

,»1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15
erforderlichen Sachkenntnis (sachkundige Person
nach § 14) vorhanden ist, die fiir die in.§ 19

- genannten Titigkeiten verantwortlich ist, dlese
sachkundige Person kann mit einer der in
Nummer 2 genannten Personen identisch sein,

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter der
Qualititskontrolle mit ausreichender fachlicher
Qualifikation und praktischer Erfahrung nicht
vorhanden ist,

*3. die sachkundige Person nach Nummer 1 und die
in Nummer 2 genannten Leiter die zur Ausiibung
ihrer Tatigkeit erforderhche Zuverldssigkeit nicht
besitzen,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr
obliegenden Verpﬂichtungen nicht stdndig
arfiillan I»

b) Die Absitze 2 und 2a werden durch folgende
:Absitze 2 bis 2b ersetzt:

“(2) In Betrieben, die ausschlieBlich die Erlaubnis
fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln aus
Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann der
Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der
Qualititskontrolle sein.

(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) In Betrieben oder Einrichtungen, die
Transplantate zur Verwendung ausschlieflich
innerhalb dieser Betriebe und Einrichtungen
herstellen, kann der Leiter der Herstellung
gleichzeitig Leiter der Qualititskontrolle sein.“

 ¢) Absatz 3 wird aufgehoben.

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

“(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
teilweise auBerhalb der Betriebsstitte des
Arzneimittelherstellers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen
Priifung am Menschen in einer beauftragten
Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von
Arzneimitteln zur klinischen Priifung am
Menschen in einer Priifstelle durch eine
beaufiragte Person des Herstellers, sofern diese
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Arzne1m1ttel ausschlieBlich zur Anwendung in
dieser Priifstelle bestimmt sind,

3. die Priifung der Arzneimittel in beauftragten
Betrieben,

4. die Gewinnung von zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft in
beauftragten Betrieben oder Einrichtungen

durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfir
geeignete Rdume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewihrleistet ist, dass die Herstellung und
Priifung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und der Leiter der Herstellung und
der Leiter der Quahtatskontrolle ihre Verantwortung
wahrnehmen kénnen.“

11. - § 15 wird wie folgt gesndert:

a) In Absatz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 die
Worter ,,Herstellungsleiter oder als
Kontrolleiter durch die Worter ,,sachkundige
Person nach § 14 ersetzt und im Satzteil nach
Nummer 2 die Worter ,,fiir den Herstellungsleiter
eine mindestens zweijdhrige praknsche Tatigkeit in
der Arzneimittelhersteliung oder in der
Arzneimittelpriifung und fiir den Kontrollleiter
gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 werden die Wrter ,,fiir
Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher Herkunft
zur Herstellung von Blutzubereitungen® und der
Satzteil nach dem Wort ,.erstreckt, ,, gestrichen.

¢) In Absatz 4 wird das Wort ,,Gemeinschaften“ durch
das Wort ,,Union* ersetzt.

11a. In § 16 wird das Wort ,,Arzneimittelformen‘ durch das

Wort ,,Darreichungsformen® ersetzt.

12. Dem § 17 Abs. 1 werden folgende Sitze angeﬁigt:

13.

,»Die zustdndigen Behorden geben die Daten iiber die
Erlaubnis in eine Datenbank nach § 67a ein. Satz 2 gilt

nicht, sofern es sich ausschlieBlich um die Herstellung

von Fiitterungsarzneimitteln handelt.*
Die §§ 19 und 20 werden wie folgt gefasst:

»$ 19
Verantwortungsbereich

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

14.
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§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in
§ 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorlage der
Nachweise der zusténdigen Behorde vorher anzuzeigen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der sachkundigen -
Person nach § 14 hat die Anzelge unverziiglich zu
erfolgen.”

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (ABlL. EG Nr. L 214 S. 1)* durch die
Worter ,,Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31.
‘Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (ABL EU Nr. L 136 S. 1) ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,in dieser
Apotheke“ durch die Worter ,,im Rahmen der
bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis®
ersetzt.

Nach Nummer 1 werden folgende Nummern
eingefiigt:

bb)

Lla. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt
werden und die zur autologen oder
gerichteten, fiir eine bestimmte Person
vorgesehenen Anwendung bestimmt sind
oder auf Grund einer Rezeptur fiir einzelne
Personen hergestellt werden, es sei denn, es
handelt sich um Arzneimittel im Sinn von
§ 4 Abs. 4, 9 oder 20, mit Ausnahme der
Aufbereitung oder der Vermehrung von
autologen Korperzellen im Rahmen der
Gewebeziichtung zur Geweberegeneration,

1b. andere als die in Nummer 1a genannten
Arzneimittel sind, die fiir einzelne
Personen auf Grund einer Rezeptur als
Therapieallergene oder aus im
Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassenen Arzneimitteln fiir Apotheken
oder in Unternehmen, die nach § 50 zum
Einzelhandel mit Arzneimitteln auBerhalb
von Apotheken befugt sind, hergestellt
werden,

lc. zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, antivirale oder antibakterielle
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Wirksamkeit haben und zur Behandlung
einer bedrohlichen iibertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine
sofortige und das iibliche MaB erheblich
tiberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich
macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden,
die von den Gesundheitsbehorden des
Bundes oder der Linder oder von diesen
benannten Stellen fiir diese Zwecke
bevorratet wurden, soweit ihre Herstellung
in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen
der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis oder zur
Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

cc) In Nummer 4 wird am Ende das Wort ,,oder*
durch ein Komma ersetzt.

dd) Nach Nummer 5 werden der abschlieBende
- Punkt durch das Wort ,,oder* ersetzt und
folgende Nummer 6 angefligt:

,,6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen
fiir eine Anwendung bei Patienten zur

~ Verfligung gestelit werden, die an einer zu
einer schweren Behinderung fithrenden
Erkrankung leiden oder deren Krankheit
lebensbedrohend ist, und die mit einem
zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden
stellend behandelt werden konnen;
Verfahrensregelungen werden in einer
Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.*

c) In Absatz 2a wird Satz 5 wie folgt gefasst:

,,Die Sitze 1 bis 4 gelten nicht flir registrierte oder
von der Registrierung freigestellte homdopathische
Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe
enthalten, die in Anhang II der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind.”

15. § 22 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Nr. 11 wird das Wort , kurzgefalte
gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gesindert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

Die Nummern 2 und 3 werden durch folgende |
Nummern 2 bis 7 ersetzt:

,2. die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche,

die Ergebnisse der klinischen Priifungen oder
sonstigen drztlichen, zahnérztlichen der
tierdrztlichen Erprobung,

[O%)

©)

d

e)

4: eine Erkldrung, dass die klinischen
Priifungen, die auBerhalb der Europdischen
Union durchgefiihrt wurden, den ethischen
Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL. EG Nr. L 121 S.
34) gleichwertig sind,

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

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

7. eine Kopie jeder Ausweisung des
Arzneimittels als Arzneimittel fiir seltene
Leiden geméf Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 1999 tiber
Arzneimittel fiir seltene Leiden (ABIL. EG Nr.
L 188.1).«

bb)In Satz 2 werden nach den Wortern ,,Die
~ Ergebnisse die Worter ,,nach Satz 1 Nr.1 bis 3¢
eingefligt.

Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

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

In Absatz 3a werden die Worter ,,arzneilich

wirksamen Bestandteil“ und ,,arzneilich wirksame

Bestandteil“ jeweils durch das Wort ,, Wirkstoff*

ersetzt.

Absatz 36 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine
Bewertung moglicher Umweltrisiken vorgenommen
wird, und fiir den Fall, dass die Aufbewahrung des
Arzneimittels oder seine Anwendung oder die
Beseitigung seiner Abfille besondere Vorsichts- oder
SicherheitsmaBnahmen erfordert, um Gefahren fiir die .
Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Tieren
oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls angegeben
wird.“
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18.§ 24a wird wie folgt gefasst:

f) In Absatz 5 Satz 1 wird das Wort k,,G‘emevinschaﬁen“
durch das Wort ,,Union* ersetzt.

f1) In Absatz 6 Satz 7 werden nach der Angabe
,,2001/83/EG* und der Angabe ,,2001/82/EG* jeweils
die Worter ,,des Europdischen Parlaments und des
" Rates in der jeweils geltenden Fassung®“ gestrichen.

g) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird der Punkt am Satzende durch ein
Komma ersetzt und es werden die Worter ,,bei der
es sich zugleich um die Zusammenfassung der
Produktmerkmale handelt.* eingefiigt.

bb)Nach Satz 1 wird foigender Satz eingefuigt:

,,Der zustindigen Bundesoberbehdrde sind bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, auBerdem die Ergebnisse von
Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die
in Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen
durchgefiihrt wurden.*

16.§ 23 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden vor den Wortern
,,wirksamen Bestandteile* das Wort
_»pharmakologisch” eingefiigt und nach den
Wortern ,,zu begriinden* das Komma durch das
Wort ,,und“ ersetzt. ,

bb)Die Nummern 2 und 3 werden wie folgt gefasst: »

,,2. bei einem Arzneimittel, dessen
pharmakologisch wirksamer Bestandteil in
Anhang I, IT oder III der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 nicht aufgefiihrt ist, eine

Bescheinigung vorzulegen, durch die besttigt
wird, dass bei der Européischen Arzneimittel-
Agentur vor mindestens sechs Monaten ein
Antrag nach Anhang V auf Festsetzung von

- Riickstandshdchstmengen gemdf der
genannten Verordnung gestellt wurde, und

3. Ergebnisse der Priifungen zur Bewertung
moglicher Umweltrisiken vorzulegen; § 22
Abs. 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend
Anwendung.“ '

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Satz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit § 25 Abs. 2 Satz 5 .
Anwendung findet.*

17.In § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 werden nach dem Wort ,,sind*
das Komma durch das Wort ,,und* ersetzt, nach dem
Wort ,,ausreicht“ ein Punkt eingefiigt und der
nachfolgende Satzteil gestrichen.

19.

8 24a

' Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2,
3,3cund § 23 Abs. 1 einschlieBlich der.
Sachverstidndigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines

fritheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug nehmen,

sofern er die schriftliche Zustimmung des
Vorantragstellers einschlieflich dessen Bestéitigung
vorlegt, dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen
wird, die Anforderungen der Arzneimittelpriifrichtlinien
nach § 26 erfiillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine
Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu dulern.”

Nach § 24a wird folgendér § 24b eingefiigt:

»$ 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, Abs. 3¢
und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der
Sachverstidndigengutachten 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 fiir eine Zulassung in
éinem anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union.
Ein Generikum, das gemif} dieser Bestimniung
zugelassen wurde, darf frithestens nach Ablauf von zehn
Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung fiir das
Referenzarzneimittel in den Verkehr gebracht werden.
Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hdchstens elf
Jahre verlingert, 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 zustindige 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 Biodquivalenz
durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die
verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen
von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs
gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei-denn, ihre

‘Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich

der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In diesem
Fall miissen vom Antragsteller ergdnzénde Unterlagen
vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder
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Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester, Ether,
Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate des Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen
oralen Darreichungsformen mit sofortiger
Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe
Darreichungsform. Der Antragsteller ist nicht
verpflichtet, Bioverfiigbarkeitsstudien vorzulegen, wenn
er auf sonstige Weise nachweist,-dass das Generikum die
nach dem Stand der Wissenschaft fiir die Biodquivalenz
relevanten Kriterien erfiillt. In den Fillen, in denen das
Arzneimittel nicht die Anforderungen eines Generikums
erfiillt oder in denen die Biodquivalenz nicht durch
Bio#quivalenzstudien nachgewiesen werden kann, oder
bei einer Anderung des Wirkstoffs, des

- Anwendungsgebietes, der Stirke, der Darreichungsform
oder des Verabreichungsweges gegeniiber 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, d1e
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, auch die Ergebnisse der
entsprechenden Riickstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der
zustindigen Bundesoberbehorde sondern der zustdndigen
Behorde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde,
hat der Antragsteller im Antragsformular den
Mitgliedstaat anzugeben, in dem das
Referenzarzneimittel genehmigt wurde oder ist. Die
- zustindige Bundesoberbehorde ersucht in diesem Fall die
zustindige Behorde des anderen Mitgliedstaats, binnen
eines Monats eine Bestitigung dariiber zu tibermitteln,
dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde,
sowie die vollstdndige Zusammensetzung des
Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern
diese fiir die Zulassung des Generikums erforderlich sind.
Im Falle der Genehmigung des Referenzarzneimittels
durch die Europdische Arzneimittel-Agentur ersucht die

zustindige Bundesoberbehorde diese um die in Satz 2
genannten Angaben und Unterlagen

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

(5) Erfiillt ein biologisches Arzneimittel, das einem
biologischen Referenzarzneimittel dhnlich ist, die fiir
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 zusitzlichen Unterlagen miissen den nach
dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien
entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus den
Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind
nicht vorzulegen.

(6) Zusitzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1
wird, wenn es sich um einen Antrag flir ein neues
Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffs handelt,
der seit mindestens zehn Jahren in der Europdischen
Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine nicht
kumulierbare AusschlieBlichkeitsfrist von einem Jahr fiir
die Daten gewdhrt, 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
verldngert 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 fiinf Jahren seit der Zulassung
erteilt worden ist, um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf
jedoch bei einer Zulassung fiir vier oder mehr
Tierarten, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, insgesamt dreizehn Jahre nicht {ibersteigen.

Die Verlingerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein
Arzneimittel fiir eine Tierart, die der
Lebensmittelgewinnung dient, auf elf, zwdlf oder
dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung, dass der
Inhaber der Zulassung urspriinglich auch die Festsetzung
der Riickstandshéchstmengen fiir die von der Zulassung
betroffenen Tierarten beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die ErWelterung einer Zulassung
fiir ein nach § 22 Abs. 3 zugelassenes Arzneimittel auf
eine Zieltierart, die der Lebensmittelgewinnung dient, die
unter Vorlage neuer Riickstandsversuche nach der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neuer klinischer

- Versuche erwirkt worden ist, wird eine

20.

AusschlieBlichkeitsfrist von drei Jahren nach der
Erteilung der Zulassung fiir die Daten gewdhrt, fir die
die genannten Versuche durchgeflihrt wurden.

Der bisherige § 24b wird § 24c und wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber” durch
die Worter ,,Inhaber der Zulassung* ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,,Zulassungsinhabern* durch
die Worter ,,Inhabern der Zulassung™ ersetzt.

¢) In Satz 3 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber durch
die Worter ,,Inhaber der Zulassung® ersetzt.
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‘ 21. Der bisherige § 24c wird § 24d und wie folgt geéindert:
Das Wort ,,Gemeinschaften* wird durch das Wort
,,Union®, die Angabe ,,zehn“ durch die Angabe ,,acht®
und die Angabe S 24b¢ durch die Angabe ,»S 24¢¢

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Nummern 2 bis 6¢ durch

folgende Nummern 2 bis 6b ersetzt:

,,2. das Arzneimitte] nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepriift 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 Qualitit 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-Verhiltnis ungiinstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
Wirkstoff enthilt, eine ausreichende
Begriindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des
Arzneimittels leistet, wobei die
Besonderheiten der Jewelhgen Arzneimittel in

_ einer risikogestuften Bewertung zu

beriicksichtigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis der
Wirkstoffe in den Fiitterungsarzneimitteln
angewendeten Kontrollmethoden nicht
routinemdBig durchfithrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die déer Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und einen
pharmakologisch wirksamen Bestandteil
enthélt, der nicht in Anhang I, IT oder III der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten
ist,“

bb)In Nummer 8 werden die Worter ,,arzneilich

wirksamen Bestandteile® durch das Wort
., Wirkstoffe ersetzt.

’

b)
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cc) Nach Satz 3 werden folgende Sitze angefligt:

,.Die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen
Therapierichtung sind zu beriicksichtigen. 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
iibrigen Voraussetzungen des Artikels 6 Abs. 3 -

der Richtlinie 2001/82/EG erfiillt.«

In Absatz 3 werden die Worter ,,wirksamen

‘Bestandteile jeweils durch das Wort ,,Wirkstoffe*

ersetzt.

Absatz 4 Satz 1 wird durch folgende Sitze ersetzt:

,Ist die zustindige Bundesoberbehorde der

- Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der

d

e)

g)

vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt
sie dies dem Antragsteller unter Angabe von Griinden

mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu

geben, Mingeln innerhalb einer angemessenen Frist,

jedoch hochstens mnerhalb von sechs Monaten
abzuhelfen.”

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 wird die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/93
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004 ersetzt.

bb)In Satz 5 wird die Angabe ,,§ 49 durch die
Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr. 1“ ersetzt. :

Absatz 5a wird wie folgt gefasst:

“(5a) Die zustindige Bundesoberbehorde erstellt

ferner einen Beurteilungsbericht iiber die
eingereichten Unterlagen zur Qualitit,
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 Riickstandspriifung. Der
Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn hlerzu

neue Informatlonen verﬁlgbar werden.“

Die Absitze 5b bis Se werden durch folgenden Absatz

5b ersetzt:

‘;(Sb) Absatz 5a findet keine Anwendung auf
Arzneimittel, die nach einer homéopathischen

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.

In Absatz 6 Satz 1 und Absatz 7 Satz 1 wird die

Angabe ,,§ 49« jeweils durch die Angabe ,,§ 48 Abs. 2

Nr. 1¢ ersetzt.

i
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h) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen,
Allergenen, Gentransfer- Arzneimitteln,
somatischen Zelltherapeutika und xenogenen
Zelltherapeutika erteilt die zustandige
Bundesoberbehorde die Zulassung entweder auf
Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen
oder auf Grund eigener Untersuchungen oder auf
Grund der Beobachtung der Priifungen des
Herstellers.*

b) In Satz 4 wird die Angabe ,,6 und 7 durch die
Angabe ,,6, 7 und 7a‘“ ersetzt.

i) In Absatz 8a werden die Worter ,,auf die Priifung von
Riickstandsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2
und“ gestrichen. .

j) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

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

Dem § 25a werden folgende Absitze 4 und 5 angefligt:

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

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

Nach § 25a wird folgender § 25b eingefligt:

»§ 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und
dezentralisiertes Verfahren

(1) Fiir die Erteilung einer Zulassung oder
Genehmigung in mehr als einem Mltghedstaat der
Europsischen Union hat der Antragsteller einen auf
identischen Unterlagen beruhenden Antrag in diesen

Mitgliedstaaten einzureichen; dies kann in enghscher
Sprache erfolgen.

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Union genehmigt oder zugelassen worden,
ist diese Zulassung auf der Grundlage des von diesem
Staat iibermittelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen,
es sei denn, dass Anlass zu der Annahme besteht, dass
die Zulassung des Arzneimittels eine schwerwiegende
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, bei Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren eine schwerwiegende Gefahr
fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die
Umwelt darstellt. In diesem Fall hat die zusténdige
Bundesoberbehorde nach MafBigabe des Artikels 29 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtlinie
2001/82/EG zu verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung noch nicht zugelassen, hat die zusténdige
Bundesoberbehorde, 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
Mltghedsta ten uud dem Antragsteller zu iibermitteln.

(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 Fall einer Entscheidung nach Artikel 34
der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der
Richtlinie 2001/82/EG ist iiber die Zulassung nach
MafRgabe der nach diesen Artikeln getroffenen
Entscheidung der Kommission der Eropdischen
Gemeinschaften oder des Rates der Europdischen Union
zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68 der
Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen Entscheidungen der zustindigen
Bundesoberbehérden nach Satz 2 nicht statt. Ferner
findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absitze 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. §26 Abs. 3 wird aufgehoben.

26. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worter ,,sowie im Fall der
Aussetzung nach § 25 Abs. 5d* gestrichen.
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b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

“(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verldngert 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.“

27. § 28 Abs. 3d wird aufgehoben.
28. § 29 wird wie folgt geéindert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

“(1) Der Antragsteller hat der zusténdigen
Bundesoberbehorde unter Beifligung entsprechender
Unterlagen unverziiglich 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 erfiillen.“

b) Nach Absatz 1 werden die folgenden Absitze 1a bis
1d eingefiigt: ,

“(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustéindigen
Bundesoberbehorde zusitzlich zu den
Verpflichtungen nach Absatz 1 und § 63b
unverziiglich alle Verbote oder Beschrankungen
durch die zustindigen Behorden 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
korninten. Er hat auf Verlangen der zustidndigen
Bundesoberbehdrde auch alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis weiterhin giinstig zu bewerten ist.
Die Sitze 1 und 2 gelten nicht fiir einen
Parallelimporteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zustindigen
Bundesoberbehorde den Zeitpunkt fiir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels unter
Beriicksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen
Darreichungsformen und Stirken unverziiglich
mitzuteilen.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zustdndigen
Bundesoberbehdrde nach Mafigabe des Satzes 2
anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des
Arzneimittels voriibergehend oder endgiiltig
eingestellt wird. Die Anzeige hat spétestens zwei
Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu
erfolgen. Dies gilt nicht, wenn Umsténde 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 zustéindige Bundesoberbehorde
dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit fordert.“ .
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¢) Absatz 2a Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Satz 1 Nr. 1 gilt auch fiir eine Erweiterung der
Zieltierarten bei Arzneimitteln, die nicht zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen.”

In Absatz 3 Satz 1 Nr.1 werden die Worter ,,arzneilich
wirksamen Bestandteile® durch das Wort
., Wirkstoffe* ersetzt.

d)

e) In Absatz 4 wird die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/93«
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004° ersetzt.

29. § 30 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Saiz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) InNummer 1 wird die Angabe ,,6a, 6b oder 6¢,“

- durch die Angabe ,,6a oder 6b* ersetzt.
In Nummer 2 wird die Angabe ,,6a, 6b oder 6c <
durch die Angabe ,,6a oder 6b* ersetzt, das
Komma am Satzende durch ein Semikolon
ersetzt und es werden die Worter ,,dabei sind
Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu
iiberpriifen, ,, eingefligt.

bb)

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absaiz 2a eingefligt:
“(2a) In den Fillen der Absitze 1 und la ist die

Zulassung durch Auflage zu dndern, wenn dadurch

der in Absatz 1 genannte betreffende

- Versagungsgrund entfillt oder der in Absatz 1a
genannten Entscheidung entsprochen wird. In den
Fillen des Absatzes 2 kann die Zulassung durch
Auflage gedndert werden, wenn dies ausreichend ist,
um den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu -

entsprechen.

In Absatz 3 wird die Angabe ,;1 und 2 durch die
Angabe ,,1 bis 2a” ersetzt.

30. § 31 wird wie folgt gedndert:

.C)

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort
,,Erloschen® ein Komma und das Wort
,,Verlingerung® eingefligt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,,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,”.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,',drei“ durch das
Wort ,,sechs® ersetzt.

cc) InNummer 3a werdenvdie Worter ,,betreffenden
- wirksamen Bestandteils* durch die Worter
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,betreffenden pharmakologisch wirksamen
Bestandteils*, die Angabe ,,(EG) Nr. 541/95“
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 1084/2003“ sowie
das Wort ,,Gemeinschaften” durch das Wort
,L,union“ ersetzt.

dd) Folgender Satz wird angefuigt:

,Jn den Fillen des Satzes 1 Nr. 1 kann die
zustindige Bundesoberbehdrde Ausnahmen
gestatten, sofern dies aus Griinden des
Gesundheitsschutzes fiir Mensch oder Tier
erforderlich ist.* -

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

“(1a) Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt ohne
zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die zustidndige
Bundesoberbehorde bei der Verldangerung nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Verldngerung um
fiinf Jahre nach MafBigabe 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 gewihrleisten. '

d) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz
eingefligt:

,Der Inhaber der Zulassung hat der zustéindigen
Bundesoberbehorde dazu eine iiberarbeitete Fassung
der Unterlagen in Bezug auf die Qualitit,
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 iiberarbeiteten Fassung eine konsolidierte
Liste der Anderungen vorzulegen.

e) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz.1 werden nach den Woértern ,,Die
Zulassung ist“ die Worter ,,in den Féllen des
Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a“
eingefiigt, es wird das Wort ,,drei* durch das Wort
,.sechs® ersetzt, das Wort ,.jeweils“ gestrichen und
die Angabe ,,6a, 6b oder 6¢, durch die Angabe
,,0a oder 6b“ ersetzt. ’

bb)Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»§ 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt
entsprechend.”

31. In § 32 Abs. 1 Satz3 w1rd das Wort ,,Gememschaﬂen“
durch das Wort ,,Union® ersetzt

32. § 33 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
“(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde erhebt flir

die Entscheidungen iiber die Zulassung, tiber die
Freigabe von Chargen, fiir die Bearbeitung von

Antriigen, die Titigkeit im Rahmen der Sammlung
und Bewertung von Arzneimittelrisiken, fiir 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 Abs. 6 Nr. 2 erfolgte Festsetzung von Kosten
sowie fiir andere Amtshandlungen einschlieBlich
selbstindiger Beratungen und selbstindiger
Auskiinfte, soweit es sich nicht um miindliche und
einfache schriftliche Auskiinfte im Sinne des § 7 Nr.
1 des Verwaltungskostengesetzes handelt, nach
diesem Gesetz und nach der Verordnung (EG) Nr.
1084/2003 Kosten (Gebiihren und Auslagen).”

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

“(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1
erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendungen
im Sinne von § 80 Abs. 1 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur Hohe der in
einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder
§ 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 fiir
die Zuriickweisung eines entsprechenden -

" Widerspruchs vorgesehenen Gebiihren, bei
Rahmengebiihren bis zu deren Mittelwert,
erstattet.

33. § 34 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

8 34
Information der Offentlichkeit*.

b) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 wird der abschlieBende
Punkt durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 9 angefligt:

,9. eine Entscheidung zur Verldngerung einer
Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gew#hrung einer Schutzfrist
nach § 24b Abs. 6 oder 8.

¢) Nach Absatz 1 werden folgende Absatze la bis 1d
eingefligt:

“(1a) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt der
Offentlichkeit Informationen

1. iiber 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 fiir
jedes beantragte Anwendungsgebiet und bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, auch von



34.

35.

36.

37.
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Riickstandsuntersuchungen nach Streichung

aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art,

3. im Falle einer Zulassung mit Auflagen flir ein
Arzneimittel, das zur Anwendung am Menschen
bestimmt ist, die Auflagen zusammen mit
Fristen und den Zeitpunkten der Erfiillung
unverziiglich zur Verfiigung; dies betrifft auch
Anderungen der genannten Informationen.

(1b) Ferner sind Entscheidungen iiber den
Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen einer
Zulassung dffentlich zugéinglich zu machen.

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

(1d) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt die
Informationen nach den Absitzen 1a und 1b
elektronisch zur Verfligung.*

In § 37 Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§§ 11a, 21 Abs.
2a“ durch die Angabe ,,§§ 11a, 13 Abs. 2a, § 21 Abs. 2
und 2a“ und die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/93“ durch die
Angabe ,(EG) Nr. 726/2004“ ersetzt.

Die Uberschrift zum Fiinften Abschnitt wird wie folgt

‘gefasst:

,JFinfter Abschnitt

Registrierung von Arzneimitteln®.

§ 38 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 38
Reg1str1erung homoopathischer Arzneimittel“.

b) In Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 wird die Angabe ,,oder
§ 49 gestrichen.

¢) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort
beizufiigen* die Worter ,,mit Ausnahme der
Angaben nach § 22 Abs. 7 Satz 2* eingefligt.

§ 39 wird wie folgt gedndert:
a)' In der Uberschrift wérden nach dem Wort
»Registrierung™ die Worter ,,homoopathischer

Arzneimittel“ eingefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 5 Satz
5 findet* durch die Angabe ,,§ 25 Abs. 4 und 5 Satz 5
finden“ ersetzt. \

¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

,d)

e)
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aa) In Nummer 4a werden nach dem Wort ,,dienen
,“ die Worter ,,und es einen pharmakologisch
wirksamen Bestandteil enthilt, der nicht in
Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefiihrt ist, ,,eingefiigt. -

bb) Nach Nummer 5a wird folgende Nummer 5b

eingefiigt:

,,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 enthélt,*

In Nummer 6 wird das Komma durch ein
Semikolon ersetzt und es werden die Worter ,.es
sei denn, dass es ausschlieBlich Stoffe enthilt,
die in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 aufgefiihrt sind,” eingefligt.

cc)

ccl) Nummer 7a wird wie folgt gefasst:

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

In Nummer 9 werden die Worter »oder gegen
die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ gestrichen.

dd)

In Absatz 2a wird das Wort ,,Gemeinschaften* durch
das Wort ,,Union“ ersetzt und folgender Satz
angefligt:

,Fir die Anerkennung der Registrierung eines
anderen Mitgliedstaates findet Kapitel 4 der Richtlinie
2001/83/EG und fiir 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.“

Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,drel“ durch das Wort
,,sechs ersetzt.

bb)Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Fir das Erloschen und die Verldngerung der
Registrierung gilt § 31entsprechend mit der
Mafgabe, dass die Versagungsgriinde nach Absatz
2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.* ,

38.Nach § 39 werden folgende §§ 39a bis 39d eingefiigt:
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»§ 392
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, diirfen als
traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustéindige -
Bundesoberbehorde registriert sind. Dies gilt auch fiir

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 erginzen.

§ 39
Reglstnerungsunterlagen fiir traditionelle pflanzliche
~ Arzneimittel

(1) Dem Antrag auf Registrierung miissen vom
Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen in
“deutscher Sprache beigefiigt werden:

1. diein § 22 Abs. 1, 3¢, 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 Beriicksichtigung, dass es sich um ein
traditionelles pflanzliches Arzneimittel handelt,

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

5. blbhographlscher ‘Uberblick betreffend die Angaben
zur Unbedenklichkeit zusammen mit einem .
Sachverstindigengutachten geméB § 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 fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels erhalten hat, sowie Einzelheiten
etwaiger ablehnender Entscheidungen iiber eine
Registrierung oder Zulassung und die Grunde fiir
diese Entscheidungen.

Der Nachweis der Verwendung iiber einen Zeitraum von
30 Jahren gemiB Satz 1 Nr. 4 kann auch dann erbracht
werden, wenn fiir das Inverkehrbringen keine spezielle
Genehmigung fiir ein Arzneimittel erteilt wurde. Er ist
auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der
Wirkstoffe des Arzneimittels wihrend dieses Zeitraums
herabgesetzt wurde. Ein Arzneimitte] ist ein
entsprechendes Arzneimittel im Sinne des Satzes 1 Nr. 4,
wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe
dieselben oder vergleichbare Wirkstoffe, denselben oder
einen dhnlichen Verwendungszweck, eine dquivalente
Stirke und Dosierung und denselben oder einen
ghnlichen Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat,
fiir das der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

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

§ 39¢
Entscheidung iiber die Registrierung traditioneller
' pflanzlicher Arzneimittel -

(1) Die zustdndige Bundesoberbehérde hat das
traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren und
dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich
mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie Abs. 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur
fiir das im Bescheid aufgefiihrte traditionelle pflanzliche
Arzneimittel. Die zustindige Bundesoberbehorde kann
den Bescheid iiber die Registrierung mit Auflagen
verbinden. Auflagen koénnen auch nachtriglich
angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet
entsprechende Anwendung.

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

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

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlieflich 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 &drztlichen
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Aufsicht im Hinblick auf die Stellung einer Diagnose,
die Verschreibung oder die Uberwachung der
Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemdBem Gebrauch
- schadlich sein kann,

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

5. die Angaben iiber 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 ausschlieBlich in einer
bestimmten Stirke und Dosierung zu verabreichen ist,

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

ist,

-8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche
zeitliche Vorgabe nicht erfiillt ist,

9. fiir das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein
entsprechendes Arzneimittel eine Zulassung gemal §
25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde.

Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fiinf
Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spétestens
sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Verldngerung gestellt wird. Fiir das Erloschen und die
Verlangerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend
mit der Mafigabe, dass die Versagungsgriinde nach
" Absatz 2 Anwendung finden.

§ 39d
Sonstige Verfahrensvorschriften fiir traditionelle
‘ pflanzliche Arzneimittel

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde teilt dem
Antragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung am Menschen bestimmt sind, der
Kommission der Européischen Gemeinschaften und der
zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates der
Europiischen Union auf Anforderung eine von ihr
getroffene ablehnende Entscheidung tiber die
Registrierung als traditionelles Arzneimittel und die
Griinde hierflir mit.

(2) Fiir Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt § 25b
entsprechend. Fiir die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Arzneimittel ist eine

Registrierung eines anderen Mitgliedstaates gebiihrend zu
berticksichtigen.

(3) Die zustindige Bundesoberbehorde kann den nach
Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzten
Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um
eine Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen
Anwendung ersuchen, wenn Zweifel iiber das Vorliegen
der Voraussetzungen nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4
bestehen. ‘

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung bei
Menschen seit weniger als 15 Jahren innerhalb der
Europdischen Gemeinschaft angewendet worden ist, aber
ansonsten die Voraussetzungen einer Registrierung nach
den §§ 39a bis 39¢ vorliegen, hat die zustéindige

. Bundesoberbehorde das nach Artikel 16¢ Abs. 4 der

Richtlinie 2001/83/EG Vorgésehene Verfahren unter
Beteiligung des Ausschusses fiir pflanzliche Arzneimittel
einzuleiten.

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche _
Zubereitung oder eine Kombination davon in der Liste

nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so

39.

sind Registrierungen, die diesen Stoff enthaltende
traditionelle pflanzliche zur Anwendung bei Menschen
bestimmte Arzneimittel betreffen und die unter
Bezugnahme auf § 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu
widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten die
in § 39b Abs. 1 genannten Angaben und Unterlagen
vorgelegt werden.

(6) Das Bundesministerium wird erméchtigt, fiir
traditionelle pflanzliche Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften der Zulassung

‘1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des

Bundesrates Vorschriften iiber die Anzeigepflicht, die
_ Registrierung, die Loschung, die Bekanntmachung
und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
" Bundesrates Vorschriften tiber die Kosten der
Registrierung zu erlassen.® ‘

§ 40 Abs.1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL EG Nr. L 121 S. 34)¢
gestrichen.

b) Nach Satz 3 Nr. 2 wird folgende Nummer 2a
eingefiigt:

,2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéi]tnis
zum Zweck der klinischen Priifung eines
Arzneimittels, das aus einem gentechnisch
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verdnderten Organismus oder einer Kombination

von gentechnisch verdnderten Organismen
“besteht oder solche enthilt, unvertretbare

schidliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und

b) die Umwelt

nicht zu erwarten sind,“.

40. § 42 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 Nr. 3 wird nach der Angabe ,,2“ die
Angabe ,, ,2a" eingefligt. '

bb)Satz 7 Nr. 1 wird wie folgt gefasst: ’

,1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,”.

b) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 5 wird nach den Wortern ,,europdische
Datenbank* das Wort ,,und“ gestrichen und ein
Komma angefligt.

bb)In Nummer 6 werden nach den Wortern
,,Durchfiihrung und Uberwachung der klinischen
Priifung® die Woérter ;,oder bei klinischen
Priifungen mit Arzneimitteln, die aus einem
gentechnisch verinderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch verdnderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, fiir
die Abwehr von Gefahren flir die Gesundheit
Dritter oder fiir die Umwelt in ihrem
Wirkungsgefiige“ eingefiigt. Nach den Wortern
»genutzt werden“ wird das Semikolon durch ein
Komma ersetzt.

cc) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7
angefiigt:

7. die Aufgaben und Befugnisse der Behorden
zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit
Dritter und fiir die Umwelt in ihrem
Wirkungsgefiige bei klinischen Priifungen
mit Arzneimitteln, die aus einem
gentechnisch verdnderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch -
verinderten Organismen bestehen oder
solche enthalten;*. '

41. In § 42a Abs. 2 Satz 3 werden die Worter ,,Européiische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln“ durch die
. Worter ,,Europdische Arzneimittel-Agentur” ersetzt.

42. In § 47 Abs. 1 Satz 1 werden nach Nummer 3a folgende
neue Nummern 3b und 3c¢ eingefligt: :

,.3b.Krankenhduser und Gesundheitsdmter, soweit es sich
um Arzneimittel mit antibakterieller oder antiviraler
Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf
Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des

43.

Infektionsschutzgesetzes zur spezifischen

Prophylaxe gegen iibertragbare Krankheiten

angewendet zu werden,
3c. Gesundheitsbehorden des Bundes oder der Lander
oder von diesen im Einzelfall benannte Stellen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fiir den
Fall einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit,
deren Ausbreitung eine sofortige und das iibliche
MaB erheblich tiberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
bevorratet werden, .

§ 48 wird wie folgt gefasst:
»$ 48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in
Verbindung mit den Absétzen 4 und 5, bestimmte
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde
sind oder denen solche Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen zugesetzt sind, oder die

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
bestimmt sind, ,

diirfen nur bei Vorliegen einer drztlichen, zahnérztlichen
oder tieridrztlichen Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir die Abgabe
zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch Apotheken
nach MaBgabe der hierfiir geltenden gesetzlichen
Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird erméichtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde
mit in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannten Wirkungen, die in Arzneimitteln
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 enthalten
sind, zu bestimmen. Dies gilt auch fiir Zubereitungen
aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten Stoffen,
wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen in der -
medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt
sind, es sei denn, dass die Wirkungen nach
Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform
oder Anwendungsgebiet der Zubereitungen
bestimmbar sind. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die
Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind,
soweit diese auBBerhalb der Apotheken abgegeben
werden diirfen,

oder nach Anhérung von Sachverstindigen

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde
zu bestimmen,
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a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind die
Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die
Umwelt auch bei bestimmungsgeméfiem
Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefdhrden
konnen, wenn sie ohne #rztliche, zahnérztliche
oder tierdrztliche Uberwachung angewendet
werden,

b) die hdufig in erheblichem Umfang nicht
bestimmungsgeméB gebraucht werden, wenn
dadurch die Gesundheit von Mensch oder Tier
unmittelbar oder mittelbar gefahrdet werden kann,
oder :

~c¢) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, deren Anwendung eine vorherige
tierdrztliche Diagnose erfordert oder
. Auswirkungen haben kann, die die spéteren
diagnostischen oder therapeutischen MaB3nahmen
erschweren oder iiberlagern,

3. die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel
aufzuheben, wenn auf Grund der bei der Anwendung
des Arzneimittels gemachten Erfahrungen die
Voraussetzungen nach Nummer 2 nicht oder nicht
mehr vorliegen, bei Arzneimitteln nach Nummer 1
kann frithestens drei Jahre nach Inkrafttreten der
zugrunde liegenden Rechtsverordnung die
Verschreibungspflicht aufgehoben werden,

4. fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben werden
diirfen, wenn in der Verschreibung bestimmte
Hochstmengen flir den Einzel- und Tagesgebrauch
nicht tiberschritten werden oder wenn die
Uberschreitung vom Verschreibenden ausdriicklich
kenntlich gemacht worden ist,

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

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine

- Verschreibung von Arzten eines bestimmten
Fachgebietes oder zur Anwendung in flir die
Behandlung mit dem Arzneimittel zugelassenen
Einrichtungen abgegeben werden darf oder iiber die
Verschreibung, Abgabe und Anwendung Nachweise
gefithrt werden miissen,

7. Vorschriften iiber die Form und den Inhalt der
Verschreibung, einschlieflich der Verschreibung in
elektronischer Form, zu erlassen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in
Verbindung mit den Absétzen 4 und 5, kann auf
bestimmte Dosierungen, Potenzierungen,
Darreichungsformen, Fertigarzneimittel oder
Anwendungsbereiche beschrankt werden. Ebenso kann
eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht fiir die
Abgabe an Hebammen und Entbindungspﬂeger
vorgesehen werden, soweit dies fiir eine ordnungsgemailie
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Berufsausiibung erforderlich ist. Die Beschrankung auf
bestimmte Fertigarzneimittel zur Anwendung am
Menschen nach Satz 1 erfolgt, wenn gemiB Artikel 74a
der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhebung der
Verschreibungspflicht auf Grund signifikanter
vorklinischer oder klinischer Versuche erfolgt ist; dabei
ist der nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem
Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Arbeit erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. -

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

(6) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates im
Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der
Verschreibungspflicht auszunehmen, soweit die auf
Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der Richtlinie
2001/82/EG festgelegten Anforderungen eingehalten

. sind.“

44.

45.

46.
47.

48.

§ 49 wird aufgehoben.
§ 52a wird wie folgt gesindert:
a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

“(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst
auch die Erlaubnis zum GroBhandel mit den
Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13
oder § 72 erstreckt. .

b) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8§ angefligt:

“(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung
der in Absatz 2 genannten Angaben sowie jede
wesentliche Anderung der GroBhandelstitigkeit unter
Vorlage der Nachweise der zustindigen Behorde
vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel der verantwortlichen Person nach Absatz 2
Nr. 3 hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgen.“

In § 54 Abs. 4 wird nach der Angabe ,,ndch § 13« die
Angabe ,,, § 52a oder § 72 eingefligt.

In § 55 Abs. 8 Satz 3 werden die Worter ,,Buchstabe a*
gestrichen.

In§ 56 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union* ersetzt.
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49. § 56a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 5 werden die Worter ,,wenn ihr
Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz nicht
unterschreitet.* durch die Worter ,,wenn sie
ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind.“
ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

“(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 diirfen -
Arzneimittel fiir Einhufer, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und fiir die diese Eigenschaft in
Teil III - A des Kapitels IX des Equidenpasses im
Sinne der Entscheidung 93/623/EWG der
Kommission vom 20. Oktober 1993 iiber das
Dokument zur Identifizierung eingetragener Equiden
(Equidenpass) (ABIL. EG Nr. L 298 8. 45), gedndert
durch die Entscheidung 2000/68/EG der Kommission
vom 22. Dezember 1999 (ABL. EG Nr. L 23 S. 72),
eingetragen ist, auch angewendet, verschrieben oder
abgegeben werden, wenn sie Stoffe enthalten, die in
der auf Grund des Artikels 10 Abs. 3 der Richtlinie
2001/82/EG erstellten Liste aufgefiihrt sind. Die Liste
wird vom Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Emihrung und Landwirtschaft im Bundesanzeiger
bekannt gemacht, sofern die Liste nicht Teil eines
unmittelbar geltenden Rechtsaktes der Kommission
der Europdischen Gememschaften oder des Rates der
Europalschen Union ist.

50.§ 59 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

“(2) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen
durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel nicht
gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zusténdige
Bundesoberbehdrde eine angemessene Wartezeit
festgelegt hat. Die Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verordnung {iber
tierdrztliche Hausapotheken entsprechen und
gegebenenfalls einen Sicherheitsfaktor einschlieBen,
mit dem die Art des Arzneimittels beruck51cht1gt
wird, oder .

2. wenn Hochstmengen fiir Riickstinde von der
Gemeinschaft gemiB der Verordnung (EWG)
‘Nr. 2377/90 festgelegt wurden, sicherstellen, dass
diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von -
den Tieren gewonnen werden, nicht iiberschritten
werden.

.Der Hersteller hat der zustindigen Bundesoberbehorde
Priifungsergebnisse iiber Riickstdnde der angewendeten
Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in
Lebensmitteln  unter Angabe der ' angewandten
Nachweisverfahren vorzulegen.

51.In § 59a Abs. 2 Satz 3 wird die Angabe ,,oder § 49%
gestrichen.

52. § 59b wird wie folgt gedndert: .

a) In der Uberschrift wird das Wort
,.Riickstandsnachweisverfahren“ durch die Worter
,Stoffe zur Durchfithrung von Riickstandskontrollen®

ersetzt

b) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
"der zustdndigen Behorde die zur Durchfiihrung von
Riickstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf
Verlangen in ausreichender Menge gegen eine
angemessene Entschadigung zu iiberlassen.*

53. § 60 wird wie folgt gesindert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,oder Kleinnagern®
durch die Worter ,, , Kleinnagern, Frettchen oder nicht
der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Kaninchen“ und die Angabe »39% durch die Angabe
,,39d* ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein kann
und der* gestrichen.

54.In § 62 Satz 2 werden die Worter ,Europdischen
Arzneimittelagentur durch die Worter ', Europdischen
Arzneimittel-Agentur® ersetzt.

55. § 63a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,hat eine®*-
die Worter ,in einem Mitgliedstaat = der
Europdischen Union ansa531ge qualifizierte®
eingefligt. .

bb)Nach Satz 3. wird folgender Satz eingeﬁigt:

4Er _hat ferner sicherzustellen, dass - auf
Verlangen der zustidndigen Bundesoberbehdrde
weitere Informationen fiir die Beurteilung des
Nutzen-Risiko-Verhiltnisses ’ eines
Arzneimittels, einschlieBlich eigener
Bewertungen, unverziiglich und vollsténdig
iibermittelt werden.*

b) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter

,Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiter”
durch die Worter ,,sachkundlge Person nach § 14
ersetzt.

56. § 63b wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 1 wird das Wort ,,Zulassuﬁgsinhaber“
durch die Wérter ,,Jnhaber der Zulassung® ersetzt.
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b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

©)

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,Zulassungsinhaber*
durch die Worter ,,Inhaber der Zulassung® und
die Worter ,,Europdische Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln“ durch die
Worter ,,Europdische Arzneimittel-Agentur®
ersetzt. ‘

bb)Nach Satz 2 wird folgender Satz angefligt: .

,Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2
Buchstabe a und b besteht gegeniiber der
Europdischen Arzneimittel-Agentur nicht bei
Arzneimitteln aus Blut und Geweben im Sinne
der Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003
zur Festlegung - von
Sicherheitsstandards ~ fir - die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABL EU Nr. L 33 S. 30) und der Richtlinie
2004/23/EG des Europdischen Parlaments und
‘des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung
von Qualitits-und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen (ABL. EU
Nr. L 102 S. 48).

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

“(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung
im Wege der gegenseitigen Anerkennung oder im
dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt ferner
sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder
2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund
der Anwendung eines zur Anwendung bei

Tieren bestimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten
ist, auch der zustindigen =~ Behorde des

. Mitgliedstaates zugénglich ist, dessen Zulassung

Grundlage der Anerkennung war oder die im
Rahmen éines Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der

Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinje

2001/82/EG Berichterstatter war.”

d) Absatz 5 wird wie folgt getndert:

aa) Die Satze 1 und 2 werden durch folgende Sétze
1 bis 3 ersetzt:

,,Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht
durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes
bestimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1

und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen

der zustindigen Bundesoberbehdrde einen

Qualitéts-und -

e)
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regelmiBig aktualisierten Bericht iiber die

" Unbedenklichkeit des Arzneimittels
unverziiglich nach Aufforderung oder

_ mindestens alle sechs Monate nach der ‘
Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen.
Ferner hat er solche Berichte unverziiglich nach
Aufforderung oder mindestens alle sechs

 Monate wiahrend der ersten beiden Jahre nach
dem ersten Inverkehrbringen und einmal jéhrlich
in den folgenden zwei Jahren vorzulegen.
Danach hat er die Berichte in Absténden von
drei Jahren oder unverziiglich nach
Aufforderung vorzulegen.“

bb) Im neuen Satz 5 werden die Wbrter ,,bis zu einer
fiinfjihrigen Dauer gestrichen.

cc) Imneuen Satz 7 wird das Wort

,,Zulassungsinhaber“ durch die Worter, ,,Inhaber
der Zulassung* ersetzt.

dd) Nach dem neuen Satz 7 wird folgender Satz 8
angefligt: .

,»Die Satze 1 bis 7 gelten nicht flir einen
Parallelimporteur.*

Nach Absatz 5 werden folgende Absitze 5a und 5b
eingefugt:

“(5a) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann in
Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel
herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch
priifen, die Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken und die Koordinierung
notwendiger MaBnahmen iiberpriifen. Zu diesem
Zweck konnen Beauftragte der zustindigen
Bundesoberbehorde im Benehmen mit der .
zustindigen Behorde Betriebs- und Geschiftsrdume
zu den iiblichen Geschiftszeiten betreten,
Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte verlangen.

(5b) Der Inhaber der Zulassung darf im
Zusammenhang mit dem zugelassenen Arzneimittel
keine  die  Pharmakovigilanz  betreffenden
Informationen . ohne vorherige oder gleichzeitige
Mitteilung an die zustindige Bundesoberbehorde
offentlich bekannt machen. Er stellt sicher, dass
solche Informationen in objektiver und nicht
irrefiihrender Weise dargelegt werden.

Absatz 6 wird wie folgt geéindeft:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Europdische
Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln durch die Worter ,,Europdische
Arzneimittel-Agentur und das Wort.
,,Zulassungsinhaber* durch die Worter
,Jnhaber der Zulassung® ersetzt.

bb) Folgendér Satz wird angefiigt:
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h)

-26—

,Dies gilt nicht fiir die in Absatz 2 Satz 3
" genannten Arzneimittel.”

Absatz 7 wird wié folgt gesindert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasét:

,,Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1 bis 4
gelten entsprechend fiir den Inhaber der
Registrierung, fir den Antragsteller vor
Erteilung der Zulassung und fiir den Inhaber der
Zulassung unabhéngig davon, ob sich das
Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder die
Zulassung noch besteht.“

bb)In Satz 2 werden die Angabe ,,1 bis 5* durch die
‘Angabe ,1 -bis 5a“ und das Wort
~Zulassungsinhaber durch die Worter ,,Inhaber

" der Zulassung® ersetzt.

cc)In Satz 3 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber®
jeweils durch die Worter ,JInhaber der
Zulassung* ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa)In Satz 2 wird vor dem Wort und“ die Angab“
H(EWG) Nr. 2309/93“ durch d1e Angabe ,,(EG)
Nr. 726/2004° ersetzt.

bb)Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung
der zustindigen Bundesoberbehdrde Grundlage
der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei
denen eine Bundesoberbehorde Berichterstatter
in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der
Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der
Richtlinie 2001/82/EG ist, tiibernimmt = die
zustindige Bundesoberbehorde die
Verantwortung  fiir die  Analyse und
Uberwachung aller Verdachtsfille
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Europdischen Gemeinschaft auftreten; dies gilt
auch fiir Arzneimittel, die im dezentralisierten
Verfahren zugelassen worden sind.*

- 57.§ 64 wird wie folgt geﬁndert:

2)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,menschlicher
oder tierischer oder mikrobieller Herkunft“

- gestrichen.

b)

9)

In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort
,,Gentransfer-Arzneimittel, ,, die Worter ,,somatische
Zelltherapeutika, ,, eingefligt.

Dem Absatz 3 werden folgende Sitze angefiigt:

,Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wird
dem Hersteller ein Zertifikat iiber die Gute
Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspektion zu
dem Ergebnis flihrt, dass dieser Hersteller die

Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts einhalt.
Die Bestitigung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen
nicht vorgelegen haben; sie ist zu widerrufen, wenn
die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. Die
Angaben iiber die Ausstellung, die Versagung, die
Riicknahme oder den Widerruf sind in eine
Datenbank nach §.67a einzugeben. Die Sitze 4 bis 6
gelten nicht, sofern die Betriebe und Einrichtungen
ausschlieBlich Fiitterungsarzneimittel herstellen.”

d) In Absétz 4a wird die Angabe LEWG) Nr. 2309/93¢
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004“ ersetzt.

58. § 66 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die gleiche Verpflichtung besteht fiir die sachkundige
Person nach § 14, den Leiter der Herstellung, Leiter der
Qualititskontrolle, Stufenplanbeauftragten, '
Informationsbeauftragten, die verantwortliche Person
nach § 52a und den Leiter der klinischen Priifung sowie
deren Vertreter, auch im Hinblick auf Anfragen der
zustindigen Bundesoberbehorde.*

59.§ 67 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 6 werden nach dem Wort
,Wirkstoffe* die Worter* oder -andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe und nach
dem Wort ,herstellen,“ die Worter ,priifen, lagern,

- verpacken‘ eingefligt.

b) Absatz 6 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Dabei sind Ort, Zeit und Ziel der
Anwendungsbeobachtung . . anzugeben sowie  die
beteiligten Arzte namentlich zu benennen. '

60.§ 67a Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort »Arzneimittel“ die
Worter ,und deren - Hersteller oder Einfiihrer*
eingefligt. »

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,zustindigen“ die
Worter ,,Behorden oder” eingefligt.

¢) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,,Daten aus dem Informationssystem werden an die
zustindigen Behdrden und Bundesoberbehdrden zur
Erfiillung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben sowie
an die Europdische Arznelmlttel-Agentur
ibermittelt.”

d) Nach Satz 4 wird ‘folgender Satz eingefiigt:

,,Die zustindigen Behorden und Bundesoberbehdrden
erhalten dariiber hinaus fiir hre im Gesetz geregelten
Aufgaben Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem

" Informationssystem.
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61. § 68 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 3 Satz 2 werden die Wérter ,,Europédische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln“ durch
die Wérter ~ ,,Europdische Arzneimittel-Agentur*
ersetzt. : '

b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,Europdischen
Agentur fur die Beurteilung von ~ Arzneimitteln®
durch die Worter Europdischen Arzneimittel-
Agentur” ersetzt.

62. § 69 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem
Wort ,,Arzneimitteln® die Worter ;,oder
Wirkstoffen eingefligt.

bb) - In Nummer 2 werden nach dem Wort
»Arzneimittel“ die Worter ,,oder der
Wirkstoff eingefligt.

cc) In Nummer 5 wird das Wort ,,oder* durch ein
Komma ersetzt.

dd) In Nummer 6 werden nach dem Wort
,,Arzneimittels* die Worter ,,oder des
Wirkstoffes“ eingefiigt und der Punkt durch
das Wort ,,oder* ersetzt.

ee) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7
angefligt:

»»1. die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben
eines GrofShandels nach § 52a nicht
vorliegt oder ein Grund fiir die Riicknahme
oder den Widerruf der Erlaubnis nach §

_ 52a Abs. 5 gegeben ist.“

b) Absatz la wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 1 wird die Angabe ,,(EWG) Nr.
2309/93“ durch die Angabe ,,(EG) Nr.
726/2004“ ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Die zustéindigen
Behorden unterrichten® durch die Worter I
den Fillen des Satzes 1 Nr. 2 und 3
unterrichten die zustédndigen Behorden® ersetzt
und nach dem Wort ,,Mitgliedstaaten“ die
Worter ,, , in den Fillen des Satzes 1 Nr. 1 die
Kommission der Europdischen
Gemeinschaften und die Européische
Arzneimittel-Agentur” eingefiigt.

cc) In Satz 4 werden nach dem Wort
.,Bundesoberbehdrde” die Worter ;,das Ruhen
der Zulassung anordnen oder* eingefiigt.

63. § 72 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»$ 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die §§ 14 bis 20a sind
entsprechend anzuwenden.* ‘ ‘

64. § 72a wird wie folgt gefasst:

»8 72a
. Zertifikate

(1) Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2

Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder Wirkstoffe aus
Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens-
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen, wenn

1.

die zustindige Behorde des Herstellungslandes
durch ein Zertifikat bestitigt hat, dass die
Arzneimittel oder Wirkstoffe entsprechend
anerkannten Grundregeln fiir die Herstellung und
die Sicherung ihrer Qualitiit, insbesondere der
Europdischen Gemeinschaften, der
Weltgesundheitsorganisation oder der
Pharmazeutischen Inspektions-Konvention,
hergestellt werden und solche Zertifikate fiir
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder Wirkstoffe, die
auf gentechnischem Wege hergestellt werden,
gegenseitig anerkannt sind, ’ ’

die zustindige Behorde bescheinigt hat, dass die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel sowie der dafiir eingesetzten
Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind oder Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt werden,
oder bei der Herstellung der Wirkstoffe, eingehalten
werden oder

die zustindige Behorde bescheinigt hat, dass die
Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zusténdige Behorde darf eine Bescheinigung nach

a)

b)

Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und sie oder eine
zustindige Behorde eines Mitgliedstaates der
Europdischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum sich regelmaBig im
Herstellungsland vergewissert hat, dass die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der .
Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden,

Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht moglich
ist.

(la) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir

*
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1. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung beim
Menschen bestimmt sind,

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur
unmittelbaren Anwendung,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind und fiir die

~ Herstellung von nach einer im Homé&opathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln
bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in
unbearbéitetem oder bearbeitetem Zustand sind
oder enthalten, soweit die Bearbeitung nicht iiber
eine Trocknung, Zerkleinerung und initiale
Extraktion hinausgeht.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind, oder fiir Wirkstoffe, die
auf gentechnischem Wege hergestellt werden,
enthaltenen Regelungen gelten entsprechend fiir
andere zur Arzneimittelherstellung bestlmmte Stoffe
menschhcher Herkunft.

(1¢) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder
Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung

-bestimmte Stoffe menschlicher Herkuntft,
ausgenommen die in Absatz 1 a Nr. 1 und 2
genannten Arzneimittel, diirfen nicht auf Grund einer
Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefiihrt
werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von
Wirkstoffen sowie anderen zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen
menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre
Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch’
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die als Arzneimittel oder zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden konnen, aus
bestimmten Lindern, die nicht Mitglieédstaaten der
Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
sind, nicht eingefiihrt werden diirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit des
~ Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiir die
Einfuhr von den unter Absatz 1a Nummer 1 und 2
genannten Arzneimitteln aus Landern, die nicht
Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum sind, zu bestimmen,
sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungsgemafie

Qualitit der Arzneimittel zu gewéhrleisten: Es kann
dabei insbesondere Regelungen zu den von der
sachkundigen Person nach § 14 durchzufithrenden
Priifungen und der Moglichkeit einer Uberwachung
im Herstellungsland durch die zustdndige Behorde
treffen. '

65. § 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 und in Absatz 2 Satz 1-
Nr. 6a wird das Wort ,,Gemeinschaften* jeweils durch
das Wort ,,Union“ ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

“(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder der
Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbracht werden, wenn sie in dem
Staat in Verkehr gebracht werden diirfen, aus dem sie
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht

“werden, und von Apotheken oder im Rahmen des
Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke vom
Tierarzt fiir die von ihm behandelten Tiere bestellt
sind. Apotheken diirfen solche Arzneimittel, auBer in -
Fillen, in denen sie im Auftrag eines Tierarztes

- bestellt und an diesen abgegeben werden,

1. nur in geringen Mengen und auf besondere
Bestellung einzelner Personen beziehen und nur
im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis abgeben und,

a) soweit es sich nicht um Arzneimittel aus
Mitgliedstaaten der Européischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens tiber
den Europdischen Wirtschaftsraum handelt,
nur auf drztliche oder zahnirztliche
Verschreibung, wenn hinsichtlich des
Wirkstoffes identische und hinsichtlich der
Wirkstarke vergleichbare Fertigarzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes fiir das
betreffende Anwendungsgebiet nlcht Zur
Verfligung stehen, . .

b) soweit es sich um Arzneimittel aus
Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens {iber
dén Européischen Wirtschaftsraum handelt,
die zir Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
nur auf tierdrztliche Verschreibung

beziehen, oder

2. soweit sie nach den apothekenrechtlichen
Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen
Vorgaben fiir Notfille vorrétig gehalten werden
oder kurzfristig beschaffbar sein miissen, nur
beziehen und im Rahmen des iiblichgn
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Apothekenbetriebs abgeben, wenn im .

. Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir
das betreffende Anwendungsgeblet nicht zur
Verfligung stehen;

das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.

Tierdrzte und, soweit Arzneimittel im Sinne des
Satzes 1 im Auftrag eines Tierarztes bestellt und an
diesen abgegeben werden, Apotheken diirfen solche
Arzneimittel nur beziehen,

1. soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der

Europiischen Union oder anderen Vertragsstaaten.

des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum handelt, und

2. soweit im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein
zur Erreichung des Behandlungszieles geeignetes
zugelassenes Arzneimittel, das zur Anwendung
bei Tieren bestimmt ist, zur Verfligung steht.

Der Tierarzt hat unverziiglich nach seiner Bestellung,
seinem Auftrag sowie jeder Verschreibung eines
Arzneimittels nach Satz 3 dies der zusténdigen
Behorde nach MaBgabe des Satzes 5 anzuzeigen. In

- der Anzeige ist anzugeben, fiir welche Tierart und
welches Anwendungsgebiet die Anwendung des
Arzneimittels vorgesehen ist, der Staat, aus dem das
Arzneimittel in den Geltungsbereich des Gesetzes
verbracht wird, die Bezeichnung und die bestellte
Menge des Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe nach
Art und Menge.*

¢) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,49,“ gestrichen.

d) In Absatz 5 Satz 2 wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union* ersetzt.

e) In Absatz 6 Satz werden die Worter ,,nach Art und
Menge* gestrichen. '

In § 74a Abs. 2 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,,Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig
Stufenplanbeauftragter sein.

In § 77 Abs. 2 wird nacli dem Wort
,, Knochenmarkzubereitungen, das Wort
,,Gewebezubereitungen, eingefligt.

Nach § 77 wird folgender § 77a eingefligt:

»§ 772
Unabhingigkeit und Transparenz

(1) Die zustdndigen Bundesoberbehdrden und die
zustindigen Behorden stellen im Hinblick auf die
Gewihrleistung von Unabhéngigkeit und Transparenz
sicher, dass mit der Zulassung und Uberwachung befasste
Bedienstete der Zulassungsbehorden oder-anderer
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zustindiger Behorden oder von ihnen beauftragte
Sachverstindige keine finanziellen oder sonstigen
Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die
ihre Neutralitit beeinflussen konnten. Diese Personen
geben jéhrlich dazu eine Erkldrung ab.

(2) Im Rahmen der Durchfithrung ihrer Aufgaben nach
diesem Gesetz machen die zustindigen
Bundesoberbehdrden und die zustéindigen Behorden die
Geschiftsordnungen ihrer Ausschiisse, die

- Tagesordnungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer

69.

70.

Sitzungen 6ffentlich zuginglich; dabei sind Betriebs-,
Dienst- und Geschéftsgeheimnisse zu wahren.”

§ 79 wird wie folgt geﬁndért:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der abschlieBende Punkt
durch ein Semikolon ersetzt und es werden die Worter
,,insbesondere konnen Regelungen getroffen werden,
um einer Verbreitung von Gefahren zu begegnen, die
als Reaktion auf die vermutete oder bestitigte
Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen,
Toxinen, Chemikalien oder eine Aussetzung
jonisierender Strahlung auftreten konnen.“ eingefligt.

b) In Absatz 3 werden das Wort ,handelt“ gestrichen,
der abschlieende Punkt durch ein Komma ersetzt
und die Worter ,,oder um Regelungen zur Abwehr
von Gefahren durch ionisierende Strahlung handelt.
angefligt.

§ 80 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

. Ermichtigung fiir Verfahrens- und
Hértefallregelungen®.

b) Nach Satz 1 Nr. 3 wird folgende Nummer 3a
eingefligt:

,,3a. der zustindigen Bundesoberbehérde und den
beteiligten Personen im Falle des
Inverkehrbringens in Hartefillen nach § 21 Abs.
2 Satz 1 Nr. 6 in Verbindung mit Artikel 83 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004,%.

~¢) Nach Satz 2 werden folgende Sitze eingefligt:

,In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 3a kénnen
insbesondere die Aufgaben der zusténdigen
Bundesoberbehorde im Hinblick auf die Beteiligung
der Europdischen Arzneimittel-Agentur und des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel entsprechend
Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie
die Verantwortungsbereiche der behandelnden Arzte
und der pharmazeutischen Unternehmer oder
Sponsoren geregelt werden, einschlieflich von
Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten
insbesondere fiir Nebenwirkungen entsprechend

- Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004. Dabei konnen auch Regelungen
fiir Arzneimittel getroffen werden, die unter den
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- Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

entsprechenden Voraussetzungen Arzneimittel
betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2
dieser Verordnung genannten gehoren.*

2 wird das

1 Satz 3 Nr. Wort

,,Gemeinschaften® durch das Wort ,,Union® ersetzt.

§ 95 Abs. 1 Nr. 6 wird wie folgt gefasst:

396'

entgegén § 48 Abs. 1 Satz- 1 in Verbindung mit einer-

Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABL EGNr. L 311 S. 67), zuletzt geéindert
durch Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004

" (ABL EUNr. L 136 S. 34), eine Angabe oder
eine Unterlage nicht richtig oder nicht
vollstindig beifligt oder

b) entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der - _
Verordnung in Verbindung mit Artikel 12 Abs.

sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
abgibt,”.

§ 96 wird wie folgt geéindért:

a) InNummer 4 werden die Worter ,,Européiischen o
Gemeinschaften® durch die Worter ,,Europdischen
Union* ersetzt.

b) In Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 28 Abs. 3, 3a, 3¢
Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d*“ durch die Angabe ,,§ 28
Abs. 3, 3a oder 3¢ Satz 1 Nr. 2 ersetzt.

¢) In Nummer 9 werden nach der Angabe ,,§ 38 Abs. 1
Sdtz 1“ die Angabe ,,oder § 39a Satz 1* und nach dem
Wort ,,homdopathische* die Worter ,,oder als

3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j
oder k der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel
(ABL EG Nr. L 311 S. 1), geéndert durch
Richtlinie 2004/28/EG des Europgischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004
(ABL EU Nr. L 136 S. 58), eine Angabe nicht
richtig oder nicht vollstindig beifligt. -

i) Nummer 21 wird aufgehoben.

74.§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird nach der Angabe ,,§ 9 Abs. 2 die

d)

g)

traditionelle pflanzliche* eingefligt.

In Nummer 10 wird nach der Angabe ,,2,“ die Angabe
,,2a Buchstabe a, Nr.“ eingefligt.

Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

,,13. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2
Nr. 1 oder 2 Arzneimittel abgibt, wenn die Tat
nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,*

Num'mer 17 wird wie folgt gefasst:

»17. enfgegen § 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel
gewinnt,”.

In Nummer 19 wird das Komma am Ende durch das
Wort ,,oder” ersetzt.

h) Nummer 20 wird wie folgt gefasst:

,,20. gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des

Europiischen Parlaments und des Rates vom 31.
Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europiischen Arzneimittel- Agentur (ABL. EU
Nr. L 136 S. 1) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung
in Verbindung mit Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz
1 Buchstabe ¢ bis €, h bis ia oder ib der

Angabe ,,Satz 1“ eingefiigt und das Wort -
,,Gemeinschaften* durch das Wort ,,Union” ersetzt.

Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

3. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbmdung
mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach §
12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die

. vorgeschriebene  Packungsbeilage in den
Verkehr bringt,”.

In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 29 Abs. 1“ durch
die Angabe ,,§ 29 Abs. 1 oder 1c Satz 1, § 52a Abs.
8« ersetzt. '

d) Nach Nummer 7 wird folgende neu_e Nummer 7a

eingefligt:

,,7@ entgegen § 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig
oder nicht rechtzeitig macht,”.

e) Nummer 24a wird wie folgt gefasst:

,24a.entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht nchtlg
oder nicht rechtzeitig tiberlasst,”.

f) Nummer 32 wird wie folgt gefasst:

,,32 entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2 der -~
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit
Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ bis e, h |

" bis ia oder ib der Richtlinie 2001/83/EG oder
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Artikel 41 Abs. 4 Satz 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit Artikel 12

~ Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis
j oder k der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in
Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, der
Europdischen Arzneimittel-Agentur oder der
zustandigen Bundesoberbehorde eine dort genannte
Information nicht, nicht richtig, nicht vollstindig
oder nicht rechtzeitig mitteilt, .

g) In Nummer 33 werden die Angabe ,,Artikel 22 Abs. 1
Unterabsatz 1 oder 2 oder Artikel 44 Abs. 1
Unterabsatz 1 oder 2 der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93“ durch die Angabe ,,Artikel 24 Abs. 1
Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 oder-Artikel 49 Abs.
1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004“ und die Worter ,,Européischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln“ durch
die Worter ,,Europdischen Arzneimittel-Agen
ersetzt.

h) Nummer 34 wird wie folgt gefasst:

»34. entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterabsatz 1 oder
Artikel 49 Abs. 3 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 eine dort bezeichnete

Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht
vollstéandig fihrt oder*.

i) In Nummer 35 werden nach der Angabe ,,Nr. 540/95%

die Worter ,,der Kommission vom 10. Mérz 1995 zur
Festlegung der Bestimmungen fiir die Mitteilung von
vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die innerhalb oder auerhalb der
Gemeinschaft an gemiB der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln
festgestellt werden (ABL. EG Nr. L 55 S. 5)*
eingefiigt und die Worter ,,Europiischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln“ durch das Wort
LSAgentur® ersetzt.

74a. In § 138 Abs. 1 wird die Angabe ,,1. September 2005

75.

durch die Angabe ,,1. September 2006 ersetzt und
folgender Satz angefiigt:

,,Wird Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von
autologen Korperzellen im Rahmen der
Gewebeziichtung zur Geweberegeneration entnommen
und ist dafiir noch keine Herstellungserlaubnis beantragt
worden, findet § 13 bis zum 1. September 2006 keine
Anwendung.“

Nach § 140 werden folgende Zwischeniiberschrift und
folgender § 141 eingefligt:

,,Dreizehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittelgesetzes

§ 141
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) Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum des

. Tages der Verkiindung des Gesetzes] im Verkehr

befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11
unterliegen, miissen zwei Jahre nach der ersten auf den
. [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
folgenden Verlangerung der Zulassung oder
Registrierung oder, soweit sie von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind, zu dem in der _
Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genannten
Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verldngerung
bediirfen, am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10
und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den
jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 diirfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen
Zeitpunkten weiter von GroB- und Einzelhdndlern mit
einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die den bis zum [emsetzen

~ Datum des Tages der Verkiindung] geltenden

Vorschriften entspricht. § 109 bleibt unbertihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir
Fertigarzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum des
Tages der Verkiindung] im Verkehr befinden, mit dem
ersten nach dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach

- der Verkiindung] gestellten Antrag auf Verldngerung

der Zulassung der zustindigen Bundesoberbehorde den
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a
entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner
Verlingerung bediirfen, gilt die Verpﬂlchtung vom 1.
Januar 2009 an.

- (3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht
hat, aber am ... [einsetzen: Datum des Tages der
Verkiindung] befugt ist, die in § 19 beschriebenen
Titigkeiten einer sachkundigen Person auszuiiben, gilt
als sachkundige Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimittel, die sich am ... [einsetzen:
Datum des Tages der Verkiindung] im Verkehr befinden
und nach dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] nach § 4 Abs. 1 erstmalig der
Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen, diirfen weiter
in den Verkehr gebracht werden, wenn fiir sie bis zum 1.
September 2008 ein Antrag auf Zulassung gestellt
worden ist.

(5) Die Zeitrdume fiir den Unterlagenschutz nach
§ 24b Abs. 1,4, 7 und 8 gelten nicht fir
Referenzarzneimittel, deren Zulassung vor dem
30. Oktober 2005 beantragt wurde; fiir diese
Arznéimittel gelten die Schutzfristen nach § 24a in der
bis zum Ablauf des ...[einsetzen: Datum des Tages der
Verkiindung] geltenden Fassung und betrigt der

* Zeitraum in § 24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1.
Januar 2001 verlangert wurde, findet § 31 Abs. 1 Nr. 3
in der bis zum ...[einsetzen: Datum des Tages der
Verkiindung] geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs. -
la gilt fiir diese Arzneimittel erst dann, wenn sie nach
dem ...[einsetzen: Datum des Tages nach der
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Verkiindung] verldngert worden sind. Fiir Zulassungen,
deren flinfjahrige Geltungsdauer bis zum ...[einsetzen:
Datum des ersten Tages des zehnten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] endet, gilt
weiterhin die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor dem
... [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
geltenden Fassung. Die zustidndige Bundesoberbehorde
kann fiir Arzneimittel, deren Zulassung nach dem

1. Januar 2001 und vor dem ...[einsetzen: Datum des
Tages nach der Verkiindung] verléngert wurde, das
Erfordernis einer weiteren Verldngerung anordnen,
sofern dies erforderlich ist, um das sichere
Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu
gewihrleisten. Vor dem ...[einsetzen: Datum des Tages
nach der Verkiindung] gestellte Antrige auf
Verlingerung von Zulassungen, die nach diesem Absatz
keiner Verlingerung mehr bediirfen, gelten als erledigt.
Die Sitze 1 und 4 gelten entsprechend fiir
Registrierungen. Zulassungsverldngerungen

oder Registrierungen von Arzneimitteln, die nach

§ 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als
Verlingerung im- Sinne dieses Absatzes. § 136 Abs. 1
bleibt unbertihrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fiirein
Arzneimittel, das am ... [einsetzen: Datum des Tages
der Verkiindung des Gesetzes] zugelassen ist, sich aber
zu diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der
zustindigen Bundesoberbehdrde unverziiglich
anzuzeigen, dass das betreffende Arzneimittel nicht in
den Verkehr gebracht wird. '

(8) Fir Widerspriiche, die vor dem [einsetzen: -

Datum des Tages der Verkiindung des Gesetzes]
erhoben wurden, findet § 33 in der bis zum ...
[einsetzen: Datum des Tages der = Verkiindung]
geltenden Fassung Anwendung.

(9) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht auf
Arzneimittel anzawenden, deren Zulassung vor dem
...[einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
beantragt wurde. :

(10) Auf Arzneimittel, die bis zum ... [einsetzen:
Datum des Tages nach der Verkiindung] als
homoopathische Arzneimittel registriert worden sind
oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005
beantragt wurde, sind die bis dahin geltenden -
Vorschriften weiter anzuwenden. Das gleiche gilt fiir
Arzneimittel, die nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden
sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11.
September 1998 geltenden Fassung in den Verkehr
gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner
bei Entscheidungen iiber die Registrierung oder iiber
ihre Verlidngerung keine Anwendung auf Arzneimittel,
die nach Art und Menge der Bestandteile und
hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1
genannten Arzneimitteln identisch sind.

(11) § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem Tag
anzuwenden, an dem eine Rechtsverordnung nach

§ 48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist, spitestens
jedoch am 1. Januar 2007. Das Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft gibt
den Tag nach Satz 1 im Bundesgesetzblatt bekannt.

(12) § 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nachdem die
dort genannte Liste erstellt und vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Bundesanzeiger bekannt gemacht oder, sofern sie
Teil eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes der
Kommission der Europiischen Gemeinschaften oder
des Rates der Europdischen Union ist, im Amtsblatt der
Europdischen Union verdffentlicht worden ist.

(13) Fiir Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen:
Datum des Tages der Verkiindung des Gesetzes] im
Verkehr befinden und fiir die zu diesem Zeitpunkt die
Berichtspflicht nach § 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum
... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung]
geltenden Fassung besteht, findet § 63b Abs. 5 Satz 3
nach dem néchsten auf den ... [einsetzen: Datum des
Tages nach der Verkiindung] vorzulegenden Bericht .
Anwendung.“ :

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen
Arzneimittels, die nach § 105 in Verbindung mit § 109a
verlangeit wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei
denn, dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf
Zulassung oder Registrierung nach § 39a gestellt
‘wurde.

Artikel 2
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das - Heilmittelwerbegesetz in der Fassung  der
Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068),
zuletzt gedndert durch Artikel 2a des Gesetzes vom 10.
Februar 2005 (BGBI. I S. 234), wird wie folgt geéndert:

1. In§ 1 Abs. 1 Nr. 2 wird der abschlieBende Punkt durch
ein Komma ersetzt und es werden die Worter ,,sowie
operative plastisch-chirurgische Eingriffe, soweit sich die
Werbeaussage auf die Verdnderung des menschlichen
Koérpers ohne medizinische Notwendigkeit bezieht.*
angefligt.

la. § 3 wird wie folgt gefasst:
»§ 32

Unzulissig ist eine Werbung fiir Arzneimittel, die der
Pflicht zur Zulassung unterliegen und die nicht nach den
arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen sind
oder als zugelassen gelten. Satz 1 findet auch
Anwendung, wenn sich die Werbung auf
Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen bezieht,
die nicht von der Zulassung erfasst sind.“

2. § 4 wird wie folgt geéndert:
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a) - Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 3 wird die Angabe ,,Nr. 2 durch
die Angabe ,,Nr. 6 Buchstabe d* ersetzt.
bb) Folgender Satz wird angefligt:
,Eine Werbung fiir traditionelle pflanzliche
Arzneimittel, die nach dem Arzneimittelgesetz
registriert - sind, muss folgenden Hinweis
enthalten: ,,Traditionelles - pflanzliches
Arzneimittel zur Anwendung bei
[spezifiziertes. Anwendungsgebiet/spezifizierte
Anwendungsgebiete] ausschlieBlich auf Grund
langjahriger Anwendung®.

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,\Nr. 7, 9 und 13
durch die Angabe ,,Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢
und Nr. 5 ersetzt.

§ 4a wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefligt:

*(2) Unzuldssig ist es auch, auferhalb der Fachkreise

fir die im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung”
bestehende Verordnungsfihigkeit eines Arzneimittels zu.

werben.“

“In § 6 werden in Nummer 1 die Worter ,,des Gutachters

oder Ausstellers des Zeugnisses durch die Worter ,der
Person, die das Gutachten erstellt oder das Zeugnis
ausgestellt hat, ersetzt.

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,,2. die Zuwendungen oder Werbegaben in

a) einem bestimmten oder auf bestimmte Art zu
berechnenden Geldbetrag oder

b) einer bestimmten oder auf bestimmte Art zu
berechnenden Menge gleicher Ware gewéhrt
werden; fiir apothekenpflichtige Arzneimittel
gilt dies nur, soweit die Zuwendungen oder
Werbegaben zusitzlich zur Lieferung eines
pharmazeutischen Unternehmers oder
GrofBhindlers an die in § 47 des »
Arzneimittelgesetzes genannten Personen,
Einrichtungen oder Behorden gewéhrt
werden.”

b) In Nummer 5 werden vor dem Wort ,,Verbraucher®
die Worter ,,Verbraucherinnen und“ eingefiigt und
es werden die Worter ,,Werbung von Kunden®
durch das Wort ,,Kundenwerbung® und die Worter
,,des Verteilers* durch die Worter ,,der verteilenden
Person” ersetzt.
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| 6. §12 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

“(1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich die Werbung
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht auf die
'Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der
in Abschnitt A der Anlage zu diesem Gesetz
aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden bei Menschen
beziehen, die Werbung flir Arzneimittel auerdem nicht
auf die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder
Linderung der in Abschnitt B dieser Anlage ‘
aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden beim Tier.
Abschnitt A Nummer 2 der Anlage findet keine
Anwendung auf die Werbung fiir Medizinprodukte.* .

7. Die Anlage (zu § 12) wird wie folgt gefasst:

.,,AnIage
(zu § 12)

Krankheiten und Leiden,
auf die sich die Werbung gemi8 § 12
nicht beziehen darf

A. Krankheiten und Leiden beim Menschen

1. Nach dem Infektionsschutzgesetz vom 20.

Juli 2000 (BGBI. I S. 1045) meldepflichtige

Krankheiten oder durch meldepflichtige

Krankheitserreger verursachte Infektionen,

bosartige Neubildungen,

Suchtkrankheiten, ausgenommen Niko-

tinabhéngigkeit,

4. krankhafte Komplikationen der
Schwangerschaft, der Entbindung und des
Wochenbetts.

w

B. ’ Krankheiten und Leiden beim'Tier

1. Nach der Verordnung iiber anzei-
gepflichtige Tierseuchen und der
Verordnung iiber meldepflichtige
Tierkrankheiten in ihrer jeweils geltenden
Fassung anzeige oder meldepflichtige
Seuchen oder Krankheiten,

2. bosartige Neubildungen,

3. bakterielle Eutererkrankungen bei Kiihen,

‘ Ziegen und Schafen,
-4, Kolik bei Pferden und Rindern.*

- Artikel 2a
Anderung des Apothekengesetzes

Das Gesetz iiber das Apothekenwesen in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI11S. 1993),
zuletzt gedndert durch ..., wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 11 wird folgender Absatz angefligt:
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»(4) Im Falle einer bedrohlichen iibertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das
iibliche MaB erheblich iiberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,

a) findet Absatz 1 keine Anwendung auf Arzneimittel,
die von den Gesundheitsbehorden des Bundes oder
der Lander oder von diesen benannten Stellen nach
§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nummer 3b des
Arzneimittelgesetzes bevorratet oder nach § 21 Abs
1c des Arzneimittelgesetzes hergestellt wurden,

b) gilt Absatz 3 Satz 1 und 2 entsprechend fiir
Zubereitungen aus von den Gesundheitsbehdrden des
Bundes oder der Linder oder von diesen benannten
Stellen bevorrateten Wirkstoffen.”

2. Dem § 14 wird folgender Absatz angefligt:

,(9) Absatz 3, Absatz 4, Absatz 5 Satz 3 und Absatz 7
Satz 1 bis 3 finden keine Anwendung, soweit es sich um
Arzneimittel zur Behandlung einer bedrohlichen
tibertragbaren Krankheit handelt, deren Ausbreitung eine
sofortige und das tibliche MaB erheblich iiberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln
erforderlich macht, und die von den
Gesundheitsbehorden des Bundes oder der Lander oder
von diesen benannten Stellen nach § 47 Abs. 1 Satz 1
Nummer 3b bevorratet oder nach § 21 Abs. 1c.des
Arzneimittelgesetzes hergestellt wurden,”.

) Artikel 2b
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen
(Infektionsschutzgesetz — IfSG) vom 20. Juli 2000 (BGB] |
S. 1045), zuletzt gedndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom
24. Dezember 2003 (BGBL. 1 S. 2954), wird wie folgt
gedndert:

In § 4 Abs. 1 Satz 4 wird nach den Wortern.
,Janderiibergreifenden Mafinahmen* der Punkt durch ein =
Semikolon ersetzt und es werden folgende Worter eingefligt:

,,auf Ersuchen einer obersten Landesgesundheitsbehérde
berit das Robert Koch-Institut diese zur Bewertung der
Gefahrensituation beim Auftreten einer bedrohlichen
iibertragbaren Krankheit.

; -Artikel 3
Anderung des Patentgesetzes

In § 11 des Patentgesetzes in der Fassung - der
Bekanntmachung vom 16. Dezember 1980 (BGBI. 1981 I S.

1), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. Januar

2005 (BGBI. I S. 146) geédndert worden ist, wird nach

Nummer 2a die folgende Nummer 2b eingefligt:

»2b. Studien und Versuche und die 51ch daraus ergebenden
praktischen Anforderungen, die fiir die Erlangung einer
. arzneimittelrechtlichen Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der Européischen Union oder einer
arzneimittelrechtlichen Zulassung in den
Mitgliedstaaten der Européischen Union oder in
Drittstaaten erforderlich sind;*

‘ Artikel 3a
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom

20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), zuletzt gedndert
durch ..., wird wie folgt gedndert:

1. In § 130 wird der Absatz la gestrichen.

2. In § 130a Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort
,Herstellerabgabepreises* die Worter ,,ohne
Mehrwertsteuer eingefligt.

~ Artikel 4
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In § 8 Abs. 1 Satz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23.
April 2002 (BGBL. 1 S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel
2 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBL I S. 3429,
3432) gedndert worden ist, wird der Punkt durch ein
Semikolon ersetzt und folgender Halbsatz angefligt: ,,dies gilt

" auch bei klinischen Studien mit Arzneimitteln.*

Artikel 5
Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 10 der Bundespflegesatzverordnung vom’
26. September 1994 (BGBL I S. 2750), die zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. I S.
3429, 3442) gedndert worden ist, wird folgender Absatz 3
angefligt:

»(3) Bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen
Studie behandelt “werden, sind die Entgelte fiir
allgemeine Krankenhausleistungen nach den Absétzen 1
und 2 zu berechnen; dies gilt auch fiir klinische Studien
mit Arzneimitteln.*

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang -

Die auf Artikel 5 beruhenden Teile der
Bundespflegesatzverordnung konnen auf Grund der
Ermichtigungen des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
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durch Rechtsverordnung geiindeft werden.

Artikel 7
~ Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der
vom ...[einsetzen: erster Tag des dritten Monats nach dem in
Artikel 8 Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt] an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 8
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt
1. Artikel 2 Nr. 1 und 3 am ... [einsetzen: Erster Tag des
siebten Monats nach dem in Absatz 1 bezelchneten

Zeltpunkt] und

2. Artikel 3a Nr. 1 (§ 130 Abs. 1a SGB V) am 1. Januar
2006 in Kraft.



