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1 Buchst. a u. b nach MaRRgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 | 2510 mWv 1.11.2007, d. Art. 2 Nr. 1 G v.
15.7.2009 11801 mWv 21.7.2009, d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a bis i G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009,
d. Art. 7 Nr. 1 Buchst. a u. b Gv. 22.12.2010 | 2262 mWv 1.1.2011, d. Art. 1 Nr. 1 G v. 25.5.2011 |

946 mWv 31.5.2011, d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a bis c u. e bis k G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012,
d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. d Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv 2.1.2013, d. Art. 2 Abs. 24 Nr. 1 G v. 7.8.2013 |
3154 mWv 15.8.2013, d. Art. 4 Abs. 11 Nr. 1 G v. 7.8.2013 | 3154 mWv 14.8.2018; Art. 4 aufgeh. durch
Art. 2 Gv. 18.7.2016 1 1666, d. Art. 2 Nr. 1 Gv. 10.12.2015 1 2210 mWyv 18.12.2015 u. d. Art. 3 G v.
10.12.201512210 mWv 17.12.2016, d. Art. 1 G v. 21.11.2016 |1 2623 mWv 26.11.2016, d. Art. 1 Nr.

1 Buchst. a bis d G v. 20.12.2016 | 3048 mWv 24.12.2016, d. Art. 6 Abs. 9 Nr. 1 G v. 13.4.2017 | 872
mWv 1.7.2017, d. Art. 1 Nr. 1 G v. 18.7.2017 | 2757 mWyv 29.7.2017 u. d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a bis f G v.
9.8.2019 1 1202 mWv 16.8.2019; im Ubrigen entsprechend den bei den einzelnen FuBnoten ausgewiese-
nen Anderungen fortgeschrieben

Erster Abschnitt Zweck des Gesetzes und Be-
griffsbestimmungen, Anwendungsbereich

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 2 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
8§ 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung von
Mensch und Tier fir die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach MalRgabe der folgenden Vorschriften zu sorgen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 2 Arzneimittelbegriff
(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

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

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

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

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voribergehend mit dem mensch-
lichen oder tierischen Koérper in Berlhrung gebracht zu werden,

la. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kenn-
zeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen wor-
den sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstande nach Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimmt sind, zu den
in Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den tierischen Kérper dauernd oder voribergehend einge-
bracht zu werden, ausgenommen tierarztliche Instrumente,
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3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen
Korper bestimmt und nicht Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

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

(3) Arzneimittel sind nicht
. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

. Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes,

A W N =

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielich dazu bestimmt sind, duBerlich am Tier zur
Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des Kdrpergeruchs angewendet
zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Ver-
kehr auBerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

5. Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1),

6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nummer 12 bis 16 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

7. Medizinprodukte und Zubehor fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes,
es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b,

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

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

(4) ISoIange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch

Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die
zustandige Bundesoberbehdrde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begriindung ab-
gelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so qgilt es nicht als Arzneimittel.

FuBnoten

§ 2: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 2 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 2 Abs. 2 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 2 Abs. 3Nr. 3:IdF d. Art. 3G v. 4.4.2016 1 569 mWv 20.5.2016

§ 2 Abs. 3 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. ¢ Gv. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 2 G v.
23.7.2013 12565 mWv 1.9.2013

§ 2 Abs. 3 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Gv. 10.10.2013 13813 mWv 1.4.2014

§ 2 Abs. 3Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 2 G v. 19.10.2012 1 2192 mWYv 26.10.2012

§ 2 Abs. 3 Nr. 8: IdF d. Art. 2 Nr. 2 G v. 20.7.2007 | 1574 mWyv 1.8.2007

§ 2 Abs. 3a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren natirlich vorkommende Gemische
und Lésungen,
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2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem oder unbe-
arbeitetem Zustand,

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

4. Mikroorganismen einschlief8lich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) lFertigarzneimitteI sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Ver-
braucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbrau-
cher bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur

Anwendung kommt oder die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. 2Fertigarznei-
mittel sind nicht Zwischenprodukte, die fur eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt
sind.

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

(3) 'Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikérper, Antikérperfragmente oder Fusions-
proteine mit einem funktionellen Antikérperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirk-

stoffs angewendet werden. %Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als
Gewebezubereitungen im Sinne des Absatzes 30.

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

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und dazu

bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen ange-
wendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigenspezifischen Verminderung ei-

ner spezifischen immunologischen Uberempfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene).

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

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

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

(9) Arzneimittel fir neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika oder bio-
technologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).
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(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormi-
schungen und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur Anwendung bei
Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

(11) lArzneimitteI-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, zur Herstel-
lung von Futterungsarzneimitteln verwendet zu werden. %Sie gelten als Fertigarzneimittel.

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

(13) lNebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, schad-

liche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel. 2Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen bei bestim-

mungsgemaBem Gebrauch. 3Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder
lebensbedrohend sind, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationaren Behandlung er-
forderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat, kongenitalen Anoma-

lien oder Geburtsfehlern fiihren. *Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind
schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die standig auftretende oder lang anhaltende Symptome hervor-

rufen. “Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal8 oder Ergebnis von der
Fachinformation des Arzneimittels abweichen.

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

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

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

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

(18) 'Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln

der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. 2Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimit-
tel im Parallelvertrieb oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr bringt, auler in den Fallen des § 9
Abs. 1 Satz 2.

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

(20) (weggefallen)

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

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmaRige zum Zwecke des Handeltrei-
bens ausgelbte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arznei-
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mitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahn-
arzte, Tierarzte oder Krankenhauser.

(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmaRig ausgelbte Tatigkeit von Personen,
die, ohne GroBhandel zu betreiben, selbststandig und im fremden Namen mit Arzneimitteln im Sinne
des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, handeln,
ohne tatsachliche Verfugungsgewalt Uber diese Arzneimittel zu erlangen.

(23) *Klinische Prifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefliihrte Untersuchung, die dazu be-
stimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzu-
weisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder
die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der

Arzneimittel zu Gberzeugen. satz 1 gilt nicht fur eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Pru-

fung ist. Nichtinterventionelle PrGfung ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der
Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden; da-
bei folgt die Behandlung einschlieRlich der Diagnose und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten
Prifplan, sondern ausschlieBlich der arztlichen Praxis; soweit es sich um ein zulassungspflichtiges oder
nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemaR den in der
Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung.

(24) Sponsor ist eine natlrliche oder juristische Person, die die Verantwortung fir die Veranlassung, Or-
ganisation und Finanzierung einer klinischen Priifung bei Menschen Ubernimmt.

(25) *Priifer ist in der Regel ein fur die Durchflhrung der klinischen Prifung bei Menschen in einer Priif-
stelle verantwortlicher Arzt oder in begriindeten Ausnahmefallen eine andere Person, deren Beruf auf
Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Auslibung voraussetzenden Erfahrungen

in der Patientenbetreuung fir die Durchflihrung von Forschungen am Menschen qualifiziert. ’Wird eine
klinische Prifung in einer Prifstelle von einer Gruppe von Personen durchgeflihrt, so ist der Prifer der

flr die Durchflihrung verantwortliche Leiter dieser Gruppe. Wird eine Priifung in mehreren Priifstellen
durchgeflhrt, wird vom Sponsor ein Prifer als Leiter der klinischen Priifung benannt.

(26) lHombopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europaischen Arzneibuch
oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmakopdéen der Mitglied-
staaten der Europaischen Union beschriebenen homd@opathischen Zubereitungsverfahren hergestellt

worden ist. Ein homadopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

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

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fur
die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit, bei zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln fir die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf die Umwelt.

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

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

(30) lGewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantati-

onsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden sind. ’Menschliche Samen- und Eizellen
(Keimzellen) sowie impragnierte Eizellen und Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezuberei-
tungen.

(30a) Einheitlicher Europaischer Code oder ,SEC“ ist die eindeutige Kennnummer fiir in der Europai-
schen Union verteilte Gewebe oder Gewebezubereitungen gemaR Anhang VIl der Richtlinie 2006/86/EG
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der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit, der Meldung schwer-
wiegender Zwischenfalle und unerwinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen
an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen (ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/565 (ABI. L 93
vom 9.4.2015, S. 43) geandert worden ist.

(30b) 1EU-Gewebeeinrichtungs-Code ist die eindeutige Kennnummer fir Gewebeeinrichtungen in der

Europaischen Union. 2Fiir den Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt er fur alle Einrichtungen, die erlaub-
nispflichtige Tatigkeiten mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hamatopoetischen Stammzel-
len oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut durchfiihren.

Der EU-Gewebeeinrichtungs-Code besteht gemal Anhang VIl der Richtlinie 2006/86/EG aus einem ISO-
Landercode und der Gewebeeinrichtungsnummer des EU-Kompendiums der Gewebeeinrichtungen.

(30¢) lEU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen ist das Register, in dem alle von den zustandigen Be-
hérden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union genehmigten, lizenzierten, benannten oder zuge-
lassenen Gewebeeinrichtungen enthalten sind und das die Informationen (ber diese Einrichtungen ge-

maR Anhang VIl der Richtlinie 2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung enthalt. ?Fiir den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes enthalt das Register alle Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tatigkeiten mit
Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hamatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitun-
gen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut durchfiihren.

(30d) EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte ist das Register aller in der Europaischen Union in
Verkehr befindlichen Arten von Geweben, Gewebezubereitungen oder von hamatopoetischen Stamm-
zellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit den
jeweiligen Produktcodes.

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist die Uberfiihrung in sei-
ne anwendungsfahige Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemaf den Angaben der Packungsbeila-
ge oder im Rahmen der klinischen Prifung nach MaRgabe des Prifplans.

(32) 1Verbringen ist jede Befdrderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes.

“Einfuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die
nicht Vertragsstaaten des Abkommens lber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich

freien Verkehr. >Produkte gemal’ Satz 2 gelten als eingefuhrt, wenn sie entgegen den Zollvorschriften in

den Wirtschaftskreislauf Gberfuhrt wurden. *Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Europadischen Wirtschaftsraum sind.

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

(34) Eine Unbedenklichkeitsprifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt
ist, ist jede Prifung zu einem zugelassenen Arzneimittel, die durchgefuhrt wird, um ein Sicherheitsrisiko
zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu bestati-
gen oder die Effizienz von Risikomanagement-Mafnahmen zu messen.

(35) Eine Unbedenklichkeitsprifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist,
ist eine pharmakoepidemiologische Studie oder klinische Prafung entsprechend den Bedingungen der
Zulassung mit dem Ziel, eine Gesundheitsgefahr im Zusammenhang mit einem zugelassenen Tierarz-
neimittel festzustellen und zu beschreiben.

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tatigkeiten im Bereich der Pharmakovigilanz und MaRnah-
men, durch die Risiken im Zusammenhang mit einem Arzneimittel ermittelt, beschrieben, vermieden
oder minimiert werden sollen; dazu gehdért auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tatigkeiten
und MaBnahmen.

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Beschreibung des Risikomanagement-Systems.

- Seite 14 von 204 -



(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das der Inhaber der Zulassung und die zustandige
Bundesoberbehérde anwenden, um insbesondere den im Zehnten Abschnitt aufgeflihrten Aufgaben und
Pflichten nachzukommen, und das der Uberwachung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der
Entdeckung samtlicher Anderungen des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses dient.

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigi-
lanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder mehrere zugelassene Arzneimittel anwen-
det.

(40) Ein gefalschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen Angaben Uber

1. die Identitat, einschliellich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder sei-
ner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner Bestandteile, einschlieBlich der Hilfs-
stoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschlielRlich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunftsland und den Inha-
ber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.

(41) Ein gefalschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf dem Behaltnis nicht den tat-
sachlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumentation nicht alle beteiligten Hersteller oder nicht
den tatsachlichen Vertriebsweg widerspiegelt.

FuBnoten

§ 4: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 4 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mW\v 23.7.2009

§ 4 Abs. 9: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 12: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a G v. 25.5.2011 1 946 mWyv 31.5.2011

§ 4 Abs. 13: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 14: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 25.5.2011 1 946 mWyv 31.5.2011

§ 4 Abs. 18 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 1a G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017

§ 4 Abs. 20: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 21: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. e Gv. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 22a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 23 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. f G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 25 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 30: Eingef. durch Art. 2 Nr. 3 Buchst. b G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007

§ 4 Abs. 30 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 30a bis 30d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 21.11.2016 1 2623 mWv 26.11.2016

§ 4 Abs. 31 bis 33: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. g G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 32 Satz 3: Eingef. durch Art. 7 Nr. 1a G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011

§ 4 Abs. 32 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. e G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 4 Abs. 34 bis 41: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. f G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

"Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem Wege herge-
stellt werden und zur VerhUtung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind,

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

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

?Satz 1Nr. 1 gilt nicht fur § 55.

FuBnoten
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§ 4a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394; friherer Satz 3 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G
v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4a Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. aa G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 4a Satz 1 Nr. 3 (friher Nr. 4): FrUhere Nr. 3 aufgeh., frihere Nr. 4 jetzt Nr. 3 gem. Art. 1 Nr. 5 Buchst.
a DBuchst. aa u. bb G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009; idF d. Art. 2 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. bb G
v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 4b Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien

(1) IFar Arzneimittel fur neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fir einen einzelnen Patienten arztlich verschrieben,
2. nach spezifischen Qualitatsnormen nicht routinemaBig hergestellt und

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

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Abschnitt dieses Gesetzes

keine Anwendung. Die Ubrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Ab-
satz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mit der MaRgabe, dass die dort ge-
nannten Amtsaufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz Gibertragenen Auf-
gaben von der zustandigen Behoérde oder der zustandigen Bundesoberbehdrde wahrgenommen werden
und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der Genehmi-
gung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemaBig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere Arznei-
mittel,

1. die in so geringem Umfang hergestellt und angewendet werden, dass nicht zu erwarten ist, dass hin-
reichend klinische Erfahrung gesammelt werden kann, um das Arzneimittel umfassend bewerten zu
kénnen, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt und angewendet worden sind, so dass die not-
wendigen Erkenntnisse fur ihre umfassende Bewertung noch nicht erlangt werden konnten.

(3) LArzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diirfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie durch die zu-
standige Bundesoberbehérde genehmigt worden sind. %s 21a Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 bis 6 und 8 gilt

entsprechend. 7usatzlich zu den Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 sind dem Antrag
auf Genehmigung folgende Angaben und Unterlagen beizufligen:

1. Angaben zu den spezialisierten Einrichtungen der Krankenversorgung, in denen das Arzneimittel an-
gewendet werden soll,

2. die Anzahl der geplanten Anwendungen oder der Patienten im Jahr,

3. Angaben zur Dosierung,

4. Angaben zum Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems, das
der Antragsteller fir das betreffende Arzneimittel einfihren wird, verbunden mit einer Zusammen-
fassung des Risikomanagement-Plans und Risikomanagement-Systems, und

5. bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
zusatzlich die technischen Unterlagen gemaf den Anhangen Il A, 11l B und IV der Richtlinie 2001/18/
EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die absichtliche Freiset-
zung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/
EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABI.
L 68 vom 13.3.2015, S. 1) gedndert worden ist, sowie die auf der Grundlage einer nach Anhang Il
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der Richtlinie 2001/18/EG durchgefiihrten Umweltvertraglichkeitsprifung gewonnenen Informatio-
nen nach Anhang Il Buchstabe D der Richtlinie 2001/18/EG.

“s 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5, Absatz 4 und 7 Satz 1 gilt entsprechend.

(4) Bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
entscheidet die zustandige Bundesoberbehdrde im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Verbraucher-

schutz und Lebensmittelsicherheit Uber den Antrag auf Genehmigung. “Die Genehmigung der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde fur die Abgabe des Arzneimittels nach Satz 1 an andere umfasst auch die Ge-
nehmigung flr das Inverkehrbringen der gentechnisch veranderten Organismen, aus denen das Arznei-

mittel nach Satz 1 besteht oder die es enthalt. *Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn

1. eine Umweltvertraglichkeitsprifung gemall den Grundprinzipien des Anhangs Il der Richtlinie
2001/18/EG und auf der Grundlage der Angaben nach den Anhangen Il und IV der Richtlinie
2001/18/EG durchgefuhrt wurde und

2. nach dem Stand der Wissenschaft unvertretbare schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit Drit-
ter und auf die Umwelt nicht zu erwarten sind.

(5) Kénnen die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 nicht er-
bracht werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterlagen Uber die Wirkungsweise, die voraus-
sichtliche Wirkung und mégliche Risiken beiftigen.

(6) Die Genehmigung kann befristet werden.

(7) 'Der Inhaber der Genehmigung hat der zustandigen Bundesoberbehérde in bestimmten Zeitabstan-
den, die diese festlegt, (iber den Umfang der Herstellung und Uber die Erkenntnisse flr die umfassende

Beurteilung des Arzneimittels zu berichten. ’Die Genehmigung ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich

bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen hat. ’Die Genehmi-
gung ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht mehr vorliegt.

(8) 'Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehorde unter Beifigung entsprechender Unter-
lagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen erge-

ben, die dem Antrag auf Genehmigung beigefligt waren. %Satz 1 gilt nach der Genehmigung entspre-

chend flir den Inhaber der Genehmigung. 3Dieser ist ferner verpflichtet, die zusténdige Bundesoberbe-
horde zu informieren, wenn neue oder veranderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhalt-

nis des Arzneimittels geandert hat. “Bei Arzneimitteln fur neuartige Therapien, die aus einem gentech-
nisch veranderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen be-
stehen oder solche enthalten, hat der Antragsteller unter Beifugung entsprechender Unterlagen der zu-
standigen Bundesoberbehdrde aullerdem unverzuglich anzuzeigen, wenn ihm neue Informationen Uber

Gefahren fiir die Gesundheit nicht betroffener Personen oder die Umwelt bekannt werden. *Satz 4 gilt

nach der Genehmigung entsprechend flr den Inhaber der Genehmigung. ®s 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist
entsprechend anzuwenden.

(9) lFoIgende Anderungen diirfen erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehérde zu-
gestimmt hat:

1. eine Anderung der Angaben Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwendung oder Uber
die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufligung einer oder Veranderung in eine Indi-
kation handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist,

2. eine Einschrankung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln oder sonstigen Stoffen,

3. eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge oder der Wirkstoffe nach ihrer Menge,

4. eine Anderung der Darreichungsform in eine Darreichungsform, die mit der genehmigten vergleich-
bar ist,
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5. eine Anderung des Herstellungs- oder Priifverfahrens, einschlieBlich der Angaben nach § 21a Absatz
2 Satz 1 Nummer 5,

6. eine Anderung der Art der Aufbewahrung und der Dauer der Haltbarkeit oder

7. bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
eine Anderung, die geeignet ist, die Risikobewertung fiir die Gesundheit nicht betroffener Personen
oder die Umwelt zu verandern.

’Die Entscheidung Uber den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten ergehen. 3Absatz
4 und § 27 Absatz 2 gelten entsprechend.

(10) ‘Abweichend von Absatz 9 ist eine neue Genehmigung nach Absatz 3 in folgenden Fallen zu bean-
tragen:

1. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz 9
Satz 1 Nummer 1 handelt,

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach ihrer Art,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz 9
Satz 1 Nummer 4 handelt.

2Uber die Genehmigungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustandige Bundesoberbehdrde.

(11) 0ber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fir neuartige Therapien entscheidet

die zustandige Behdrde im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehorde. ?§ 21 Absatz 4 gilt ent-
sprechend.

FuBnoten

§ 4b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009
§ 4b Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 7 Nr. 1b G v. 22.12.2010 | 2262 mWv 1.1.2011
§ 4b Abs. 2 bis 10: Friher Abs. 2 u. 3 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a G v. 18.7.2017 1 2757 mWv

29.7.2017
§ 4b Abs. 11: Friher Abs. 4 gem. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017

Zweiter Abschnitt Anforderungen an die Arzneimittel

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse der begrindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadliche Wir-
kungen haben, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal§

hinausgehen.

FulRnoten

§ 5: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 5 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 7 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 6 Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermachtigungen

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei Menschen oder Tieren
anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Absatz 2
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angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
standen, die in der Anlage genannt sind, zuwidergehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit (Bundesministerium) wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in der Anlage genannten Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu be-
schranken oder zu verbieten, soweit es zur Verhltung einer Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier (Risikovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(3) 'Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande in die Anlage aufzunehmen, soweit es
zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit

von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande aus der Anlage zu streichen, wenn die Voraussetzungen
des Satzes 1 nicht mehr erfullt sind.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 werden vom Bundesministerium flr Erndhrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, sofern es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, sofern es sich um radioaktive Arzneimittel
oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

FulRnoten
§6:I1dFd. Art. 1 Nr.2 G v. 9.8.2019 11202 mWyv 16.8.2019

§ 6a (weggefallen)

FulRnoten
§ 6a: Aufgeh. gem. Art. 2 Nr. 2 G v. 10.12.2015 12210 mWyv 18.12.2015
§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

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

(2) 'Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes das Inverkehrbringen radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arzneimitteln die Ver-
wendung ionisierender Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken geboten und fir die Gesundheit von Mensch oder Tier un-

bedenklich ist. 2In der Rechtsverordnung kénnen flr die Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt sowie
Angaben Uber die Radioaktivitat auf dem Behaltnis, der duBeren Umhullung und der Packungsbeilage

vorgeschrieben werden. *Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Ernahrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fir Umwelt, Na-
turschutz, Bau und Reaktorsicherheit erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten

§ 7: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 7 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 52 Nr. 2 Buchst. a V v. 31.8.2015 | 1474 mWv 8.9.2015

§ 7 Abs. 2 Satz 3: IdF d. Art. 52 Nr. 2 Buchst. b V v. 31.8.2015 | 1474 mWv 8.9.2015
§ 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die
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1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat nicht unerheb-
lich gemindert sind oder

la. (weggefallen)

2. mitirrefihrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. %Eine Irrefihrung liegt
insbesondere dann vor, wenn

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

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder
dass nach bestimmungsgemaBem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen ein-
treten,

¢) zur Tauschung Uber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen ver-
wendet werden, die fiir die Bewertung des Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe herzustellen, in den Verkehr zu
bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben.

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

FulRnoten

§ 8: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 8 Abs. 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 8 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 8 Abs. 1 Nr. 1a: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a DBuchst. cc G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 Satz 2 Buchst. a (bezeichnet als Nr. 2 Buchst.a): IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. c G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 Satz 2 Buchst. ¢ (bezeichnet als Nr. 2 Buchst.c): IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. d G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 8 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 8 Abs. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. ¢ Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 9 Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, missen den

Namen oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers tragen. “Dies gilt nicht fur
Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unter-
nehmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens

Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat. %Bestellt der pharmazeutische Unternehmer einen ortli-
chen Vertreter, entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 10 Kennzeichnung

(1) lFertigarzneimitteI, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klini-
schen Prifung bei Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungspflicht
freigestellt sind, durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
auf den Behaltnissen und, soweit verwendet, auf den dulleren Umhullungen in gut lesbarer Schrift, all-
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gemeinverstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise und in Ubereinstimmung mit den
Angaben nach § 11a angegeben sind

1.

@ ~N o v

8a.

10.

11.
12.

13.

14,

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

die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und der Darreichungsform,
und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur Anwendung fur Sauglinge, Kinder oder Erwach-
sene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten sind;
enthalt das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN) aufgefiihrt
werden oder, falls dieser nicht existiert, die gebrauchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der
Bezeichnung die Wirkstoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten ist,

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

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

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

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

bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der
Herstellung verwendeten gentechnisch veranderten Organismus oder die Zellinie,

das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis" oder mit der Abklirzung ,verw. bis”,

bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben
werden dlrfen, der Hinweis "Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apo-
theken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig”,

bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster",

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

soweit erforderlich besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichtsmaltnahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu ver-
meiden,

Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

?Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, mis-

sen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. 3Ferner ist Raum fir die Angabe der ver-
schriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht flr die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behaltnisse und
Ampullen und far Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehdrige der Heilberufe

angewendet zu werden. *Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
werden und nach § 25 zugelassen sind, sind zusatzlich mit einem Hinweis auf die homdopathische Be-

schaffenheit zu kennzeichnen. *Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung
zuldssig sind, sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen,
fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht wider-
sprechen.

(1a) (weggefallen)
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(1b) 'Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeichnung des Arz-

neimittels auf den auBeren Umhdllungen auch in Blindenschrift anzugeben. ’Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
genannten sonstigen Angaben zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, fur die das Arzneimit-
tel bestimmt ist, missen nicht in Blindenschrift aufgefihrt werden; dies gilt auch dann, wenn diese An-

gaben in der Bezeichnung enthalten sind. satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel,

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

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

(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sind auf den dueren Umhil-
lungen Sicherheitsmerkmale sowie eine Vorrichtung zum Erkennen einer méglichen Manipulation der
auBeren Umhdallung anzubringen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes

fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU
(ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) geandert worden ist, vorgeschrieben oder auf Grund von Artikel 54a

der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird.

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

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

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

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdunnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den of-
fiziell gebrauchlichen Pharmakopden zu verwenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der Ursub-
stanz kann durch einen Phantasienamen erganzt werden,

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

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

der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stlickzahl,

N o v o~ W

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

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkurzung "Reg.-Nr." und der Angabe "Registriertes homdopathi-
sches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation",

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

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

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

(4a) 'Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a missen zusatzlich zu den Angaben in Ab-
satz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieflich auf Grund langjahriger Anwen-
dung fir das Anwendungsgebiet registriert ist, und

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

2An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Abklrzung
"Reg.-Nr.".

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

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

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

3. die Chargenbezeichnung,
4. die Zulassungsnummer mit der Abklrzung ,Zul.-Nr.“,

5. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vor-
handen, der Name des von ihm benannten ortlichen Vertreters,

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

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

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

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

11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere beson-
dere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschlieBlich weiterer An-
gaben, soweit diese flr eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben
sind,

12. der Hinweis ,Fur Tiere”,
13. die Darreichungsform,
14. der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stlickzahl,

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

16. bei Mustern der Hinweis , Unverkaufliches Muster”.
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2Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das Register flir homdopathische Arzneimittel eingetra-
gen sind, sind mit dem deutlich erkennbaren Hinweis ,Homdopathisches Arzneimittel” zu versehen; an-
stelle der Angaben nach Satz 1 Nummer 2 und 4 sind die Angaben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9

und 10 zu machen. *Die Sétze 1 und 2 gelten entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1 Satz

3 oder nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind. “Bei traditionellen pflanzlichen Arz-
neimitteln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die Registrierungs-
nummer mit der Abklirzung ,,Reg.-Nr.” zu machen; ferner sind die Hinweise nach Absatz 4a Satz 1 Num-

mer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren nach Nummer 2 anzugeben. °Die Angaben nach
Satz 1 Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine auBere Umhullung vorhanden ist, nur auf der auBeren
Umhillung zu stehen.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes:

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

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Malleinheiten zu verwenden; sind biologische Einheiten oder ande-
re Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebrauchlich, so sind diese zu verwenden.

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

(8) lDurchdrUckpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen Unternehmers,
der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf

die Angabe von Namen und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet werden. *Bei Behaltnis-

sen von nicht mehr als 10 Milliliter Nennvolumen und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchs-
einheit enthalten, brauchen die Angaben nach den Absatzen 1, 2 bis 5 nur auf den duBeren Umhullun-
gen gemacht zu werden; jedoch mussen sich auf den Behaltnissen und Ampullen mindestens die Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Absatzen 3 und 5 Satz 1

Nummer 1, 3, 7,9, 12, 14 befinden; es kdnnen geeignete Abklirzungen verwendet werden. “satz 3 fin-
det auch auf andere kleine Behaltnisse als die dort genannten Anwendung, sofern in Verfahren nach §
25b abweichende Anforderungen an kleine Behaltnisse zugrunde gelegt werden.

(8a) 'Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen missen mindestens die Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Starke, Darreichungsform und der Perso-
nengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer mit der Abkirzung ,Gen.-Nr.”“, Nummer 4, 6, 7
und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der
Additivlésung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen aus roten Blutkor-
perchen zusatzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten und autologen Zubereitungen aus

roten Blutkdérperchen zusatzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. “Bei autologen Blutzubereitungen
muss zusatzlich die Angabe ,Nur zur Eigenbluttransfusion” gemacht und bei autologen und gerichteten

Blutzubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben werden. 7Bei hamatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut muss der Einheitliche
Europaische Code mit der Abkurzung ,SEC” angegeben werden sowie im Fall festgestellter Infektiositat
die Angabe ,Biologische Gefahr” gemacht werden.

(8b) 'Bei Gewebezubereitungen missen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und
2 ohne die Angabe der Starke, der Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 oder die Ge-
nehmigungsnummer mit der Abklrzung ,Gen.-Nr.”, Nummer 4, 6 und 9, der Einheitliche Europaische

Code mit der Abklrzung ,SEC* sowie die Angabe ,Biologische Gefahr” im Falle festgestellter Infektiosi-

tat gemacht werden. “Bei autologen Gewebezubereitungen mussen zusatzlich die Angabe ,,Nur zur au-
tologen Anwendung” gemacht und bei autologen und gerichteten Gewebezubereitungen zusatzlich ein
Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.

(9) 'Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 durfen im Verkehr mit Arzneimitteln Ubliche Abklrzun-

gen verwendet werden. ’Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekurzt werden, sofern das Unternehmen
aus der Abkurzung allgemein erkennbar ist.
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(10) *Far Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prifung oder zur Rlickstands-
prufung bestimmt sind, finden Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14 sowie die Absatze 8 und

9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. ?Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem Hin-

weis "Zur klinischen Priifung bestimmt" oder "Zur Riickstandsprufung bestimmt" zu versehen. *Durch-
drickpackungen sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2 zu
versehen.

(11) 'Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, dirfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, die mindestens den Anforderungen nach

Absatz 8 Satz 1 entspricht. ?Absatz 1b findet keine Anwendung.
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§ 11 Packungsbeilage

(1) lFertigarzneimitteI, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht zur
klinischen Prifung oder Ruckstandsprifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungs-
beilage in den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt sowie folgen-
de Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein verstandlich in deutscher Sprache, in gut les-
barer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

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

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein mussen:
a) Gegenanzeigen,
b) entsprechende VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung,

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

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehérde
nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder auf Grund von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

4. die fur eine ordnungsgemaBe Anwendung erforderlichen Anleitungen Uber
a) Dosierung,

b) Art der Anwendung,

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

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

e) Hinweise fir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Ge-
fahr von unerwiinschten Folgen des Absetzens,

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

5. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemalem Gebrauch des Arzneimittels
eintreten kénnen; bei Nebenwirkungen zu ergreifende Gegenmalnahmen, soweit dies nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis erforderlich ist; bei allen Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, ist zusatzlich ein Standardtext aufzunehmen, durch den die
Patienten ausdricklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten,
Apothekern, Angehdrigen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der zustandigen Bundesoberbe-
horde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann;

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

b) soweit erforderlich besondere Vorsichtsmalnahmen fur die Aufbewahrung und die Angabe der
Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zuberei-
tung durch den Anwender,

- Seite 26 von 204 -



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

d) vollstandige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen sowie
quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung gebrauchlicher Bezeichnun-
gen fUr jede Darreichungsform des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stickzahl fur jede Darreichungs-
form des Arzneimittels,

f) Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines 6rtli-
chen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder des Einfiihrers, der das Fertigarzneimittel fir das Inver-
kehrbringen freigegeben hat;

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimit-
tel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299 vom
27.10.2012, S. 1) geandert worden ist, flr das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der
in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.

2Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und sich auf der Liste gemaR Arti-
kel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S.
38) geandert worden ist, befinden, muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: ,Dieses Arz-

neimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.3“ Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol
vorangehen und ein geeigneter standardisierter erlauternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verord-

nung (EG) Nr. 726/2004 folgen. “Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zulas-
sig. >Sofern die Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeilage zusatzlich in einer anderen Sprache wie-
dergegeben werden, missen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. ®satz 1 gilt nicht

flr Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bedurfen. "Weitere Angaben, die nicht
durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union vorgeschrieben
oder bereits nach einer solchen Verordnung zulassig sind, sind zuldssig, soweit sie mit der Anwendung
des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig

sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. ®Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe
a bis d ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist,
auf die besondere Situation bestimmter Personengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frau-
en, altere Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit er-
forderlich, mégliche Auswirkungen der Anwendung auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedie-

nung bestimmter Maschinen anzugeben. “Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Packungsbei-
lage auf aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen
aus Bewertungen und die Empfehlungen gehdéren, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 eingerichteten europaischen Internetportal flr Arzneimittel veréffentlicht werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geanderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehdr-
de unverzuglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung frei-
gestellt ist.

(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Satz 3 erforderlichen Standardtexte werden von der zu-
standigen Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fur eine wirksame
und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, und fur die Verbraucher bestimmte
Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich oder durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.
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(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der MalRgabe, dass die Vorsichtsmal3-
nahmen aufzufthren sind, die der Verwender und der Patient wahrend der Zubereitung und Verabrei-
chung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung
des Transportbehalters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) 1Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homdéopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt Absatz
1 entsprechend mit der MaRgabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenommen die
Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises,

zu machen sind sowie der Name und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarznei-
mittel fur das Inverkehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen

Unternehmer handelt. *Satz 1 gilt entsprechend fir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Re-
gistrierung freigestellt sind.

(3a) Bei Sera qilt Absatz 1 entsprechend mit der MalRgabe, 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 anzuge-
ben ist.

(3b) 'Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaRga-
be, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein traditio-
nelles Arzneimittel ist, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet

registriert ist. ?zusatzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzu-
nehmen.

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

(3d) 'Bei Heilwassern kdnnen unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach Absatz
1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene Hinweis vorge-

schrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c entfallen. “Ferner kann bei Heilwassern von der in Absatz 1 vorge-
schriebenen Reihenfolge abgewichen werden.

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

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, soweit vorhanden seines értlichen Vertre-
ters, und des Herstellers, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und Darreichungsform; die ge-
brauchliche Bezeichnung des Wirkstoffes wird aufgefuhrt, wenn das Arzneimittel nur einen einzi-
gen Wirkstoff enthalt und sein Name ein Phantasiename ist; bei einem Arzneimittel, das unter ande-
ren Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union nach den Artikeln 31 bis 43
der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Tierarzneimittel vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), gedndert durch
die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fUr das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Ver-
zeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

3. Anwendungsgebiete;

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

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

- Seite 28 von 204 -



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

7. besondere VorsichtsmaBBnahmen fur die Aufbewahrung;

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

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

’Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage ist anzugeben. ?Bei Arzneimittel-Vormi-
schungen sind Hinweise fur die sachgerechte Herstellung der Futterungsarzneimittel und Angaben Uber

die Dauer der Haltbarkeit der Fltterungsarzneimittel aufzunehmen. *Weitere Angaben sind zulassig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fur den Anwender oder Tier-

halter wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. °Bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren, die in das Register flir homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, oder die nach § 38 Ab-
satz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind, gelten die Satze 1, 2 und 4
entsprechend mit der MaRgabe, dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschriebenen Angaben mit Ausnahme der
Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises

zu machen sind. °Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist zusatzlich
zu den Hinweisen nach Absatz 3b Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entsprechender Hinweis nach §
10 Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzugeben.

(5) 'K8nnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢ sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Angaben

nicht gemacht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden. \Werden auf der Packungsbei-
lage weitere Angaben gemacht, so mussen sie von den Angaben nach den Absatzen 1 bis 4 deutlich ab-
gesetzt und abgegrenzt sein.

(6) 'Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absatzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Anga-

ben auf dem Behaltnis oder auf der dulferen Umhiullung stehen. 2Absatz 5 findet entsprechende Anwen-
dung.

(7) *Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
durfen nur zusammen mit einer Ausfertigung der flir das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungs-

beilage abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. *Abweichend von Satz 1 missen bei
der im Rahmen einer Dauermedikation erfolgenden regelmaBigen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln
entnommenen Teilmengen in neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen
der fur die jeweiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut beigefigt
werden, wenn sich diese gegenliber den zuletzt beigefiigten geandert haben.

FulRnoten

§ 11: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 7 Nr. 4 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz Kursivdruck: muisste richtig "Nr. 1a, 1b" lauten.

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchst. a: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. aa aaa G v. 19.10.2012 | 2192
mWv 26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Buchst. d: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Gv. 10.12.2015 12210 mWv 18.12.2015

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. aa bbb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchst. e: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a G v. 20.12.2016 | 3048 mWv 24.12.2016
§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. aa ccc G v. 19.10.2012 12192 mWv
26.10.2012 u. d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. b G v. 20.12.2016 | 3048 mWv 24.12.2016

§ 11 Abs. 1 Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 11 Abs. 1 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013
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§ 11 Abs. 1 Satz 4 bis 6: Friher Satz 2 bis 4 gem. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 7 (friiher Satz 5): IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.20009; jetzt Satz 7 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb u. cc Gv. 19.10.2012 12192
mWv 26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 8 (friher Satz 6): IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 1 1990 mWv
23.7.2009 ; jetzt Satz 8 gem. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 11 Abs. 1 Satz 9: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. dd G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012

§ 11 Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 11 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 11 Abs. 4 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 11 Abs. 4 Satz 5 u. 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 11 Abs. 7: Eingef. durch Art. 30 Nr. 3 G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

§ 11a Fachinformation

(1) 'Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten, Apothekern
und, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die
Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmaBig ausuben, fir Fertigarzneimittel, die der Zulassungspflicht
unterliegen oder von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 und fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine Ge-

brauchsinformation fir Fachkreise (Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen. ’Diese muss die Uber-
schrift "Fachinformation" tragen und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift in Ubereinstimmung mit
der im Rahmen der Zulassung genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in
der nachstehenden Reihenfolge enthalten:

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

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

3. Darreichungsform;

4, klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung und bei immunologischen Arznei-
mitteln alle besonderen Vorsichtsmallnahmen, die von Personen, die mit immunologischen
Arzneimitteln in Berihrung kommen und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten verab-
reichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmallnahmen, soweit
dies durch Auflagen der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a
angeordnet oder auf Grund von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch Rechtsverordnung
vorgeschrieben ist,

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

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fuhren von Kraftfahr-
zeugen,

h) Nebenwirkungen bei bestimmungsgemalem Gebrauch,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel;
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5. pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,

c) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:

a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Hauptinkompatibilitaten,

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

d) besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Aufbewahrung,
e) Art und Inhalt des Behaltnisses,

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

7. Inhaber der Zulassung;
8. Zulassungsnummer;
9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

3Bej allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist ein Standardtext aufzu-
nehmen, durch den die Angehdrigen von Gesundheitsberufen ausdricklich aufgefordert werden, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die zustandige Bundesoberbehdrde zu melden, wobei die Meldung

in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann. “Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind und sich auf der Liste gemaR Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 be-
finden, muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: , Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-

satzlichen Uberwachung.5“ Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigne-
ter standardisierter erlauternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fol-

gen. ®Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zulassig sind, sind zulassig, wenn
sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht

widersprechen; sie missen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. ’Satz
1 gilt nicht fur Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedlrfen oder nach einer homdo-

pathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind. ®Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachin-
formation auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolge-
rungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehéren, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europaischen Internetportal flr Arzneimittel veréffentlicht werden.

“Die nach den Satzen 3 und 5 erforderlichen Standardtexte werden von der zustandigen Bundesoberbe-
horde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

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

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, zu-
satzliche detaillierte Anweisungen flir die extemporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle flr diese
Zubereitung sowie, soweit erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zwischenzu-
bereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) 'Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation unter
der Nummer 4 "klinische Angaben" folgende Angaben enthalten:
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a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,
b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise flr den Gebrauch, einschlieflich der von der verabreichenden Person zu
treffenden besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trachtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

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

k) Wartezeit fur samtliche Lebensmittel, einschliellich jener, fur die keine Wartezeit besteht.
’Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buchstabe c entfallen.

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben
werden dlrfen, ist auch der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei Betaubungsmitteln der Hinweis "Be-
taubungsmittel", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig" anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zube-
reitung nach § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist eine entsprechende Angabe zu machen.

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

(2) 'Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der Fachinformation, die fiir

die Therapie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form zuganglich zu machen. ’Die zustandige
Bundesoberbehérde kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die Anderun-
gen allen oder bestimmten Fachkreisen zuganglich zu machen sind.

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

(4) 'Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich von Angehdrigen
der Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Pa-

ckungsbeilage erfullt werden. “Die Packungsbeilage muss mit der Uberschrift "Gebrauchsinformation
und Fachinformation" versehen werden.

FuBnoten

§ 11a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 11 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 Buchst. d: IdF d. Art. 2 Nr. 4 G v. 10.12.2015 12210 mWyv 18.12.2015

§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 Buchst. h: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 11a Abs. 1 Satz 3 bis 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWYv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 3 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 11a Abs. 1 Satz 6: Friiher Satz 3 gem. Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 6 Halbsatz 1 (frGher Satz 3 Halbsatz 1): IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. a DBuchst. bb G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 7: Friiher Satz 4 gem. Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 8 u. 9: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. d G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1d: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
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§ 12 Ermachtigung fiir die Kennzeichnung,
die Packungsheilage und die PackungsgroRen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

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

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

3. flr bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vorzuschreiben, dass Warnhinweise, Warnzei-
chen oder Erkennungszeichen auf

a) den Behaltnissen, den duBeren Umhdllungen, der Packungsbeilage oder
b) der Fachinformation
anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der Art auf den Behaltnissen und den aulSeren
Umhullungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemalen Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten, die infolge mangelnder Unterrich-
tung eintreten kénnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates fir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behaltnissen und duferen Um-
hillungen oder in der Packungsbeilage oder in der Fachinformation zusammenfassende Bezeichnungen
zuzulassen, soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu be-
fUrchten ist.

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

1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die fur die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind,
und

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind,

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

(2) 'Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in den
Fallen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums das Bundesministerium fur
Ernahrung und Landwirtschaft, das die Rechtsverordnung jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesmi-

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

(3) 'Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht werden dirfen und von den pharmazeutischen Unternehmern auf den Behaltnissen oder, soweit

verwendet, auf den dueren Umhillungen entsprechend zu kennzeichnen sind. “Die Bestimmung dieser
PackungsgréRen erfolgt fir bestimmte Wirkstoffe und berlcksichtigt die Anwendungsgebiete, die An-
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wendungsdauer und die Darreichungsform. 3Bei der Bestimmung der PackungsgroBen ist grundsatzlich
von einer Dreiteilung auszugehen:

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

3. Packungen flr langere Anwendungsdauer.

FulRnoten

§ 12: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 12 Abs. 1 u. 1b: IdF d. Art. 52 Nr. 3 Buchst. a V v. 31.8.2015 1 1474 mWv 8.9.2015

§ 12 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 52 Nr. 3 Buchst. b DBuchst. aa V v. 31.8.2015 11474 mWyv 8.9.2015

§ 12 Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 12 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 52 Nr. 3 Buchst.
b DBuchst. bb V v. 31.8.20151 1474 mWyv 8.9.2015

Dritter Abschnitt Herstellung von Arzneimitteln

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 13 Herstellungserlaubnis

(1) Twer
1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,

2. Testsera oder Testantigene,

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

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmalig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behérde. ’Das Gleiche gilt
fur juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften blrgerlichen Rechts, die Arznei-

mittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. 7Satz 1 findet auf eine Prifung, auf deren
Grundlage die Freigabe des Arzneimittels fiir das Inverkehrbringen erklart wird, entsprechende Anwen-

dung. “s 14 Absatz 4 bleibt unberihrt.

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

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

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

3. Gewebezubereitungen, flir die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf,

4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt
sind.
(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke flir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des Ublichen Apothe-
kenbetriebs, oder flr die Rekonstitution oder das Abpacken einschliellich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prufung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht,
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2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz (ber das Apothekenwesen Arzneimittel
abgeben darf, oder fur die Rekonstitution oder das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prufung bestimmt sind, sofern dies dem Prufplan entspricht,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke fir

a) das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form,

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

¢) die Herstellung von homdopathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthal-
ten, die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt sind, fir die eine Fest-
legung von Hochstmengen nicht erforderlich ist,

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

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fur die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren,
soweit diese Tatigkeiten fur die von ihm behandelten Tiere erfolgen,
4. der GroBhandler far

a) das Umfillen von flissigem Sauerstoff in mobile Kleinbehaltnisse fir einzelne Patienten in Kran-
kenhdusern oder bei Arzten einschlieBlich der erforderlichen Kennzeichnung,

b) das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in unveranderter Form,
soweit es sich nicht um Packungen handelt, die zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt sind,

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

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fir die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, die nach ei-
ner im Homdoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt wer-
den.

(2a) Die Ausnahmen nach Absatz 2 gelten nicht flr die Herstellung von Blutzubereitungen, Gewebezu-
bereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Testsera, Testantigenen, Arzneimitteln fir neuartige The-

rapien, xenogenen und radioaktiven Arzneimitteln. ?Satz 1 findet keine Anwendung auf die in Absatz 2
Nummer 1 oder Nummer 2 genannten Einrichtungen, soweit es sich um

1. das patientenindividuelle Umfullen in unveranderter Form, das Abpacken oder Kennzeichnen von im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Sera nicht menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder

2. die Rekonstitution oder das Umfillen, das Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht, oder

3. die Herstellung von Testallergenen

handelt. 3Tétigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und 3 sind der zustandigen Behérde anzuzeigen.

(2b) ‘Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt oder Zahnarzt ist oder
sonst zur Austbung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittel-
baren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei einem bestimmten Pati-

enten hergestellt werden. ?satz 1 findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel flr neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel,

2. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, soweit es sich nicht nur um eine Rekonstituti-
on handelt, sowie
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3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die Herstellung nach Satz 1
durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist.

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

(3) Eine nach Absatz 1 fir das Umfillen von verflissigten medizinischen Gasen in das Lieferbehaltnis ei-
nes Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umftllen der verflussigten medizinischen Ga-
se in unveranderter Form aus dem Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges in Behaltnisse, die bei einem
Krankenhaus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) 'Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behorde des Landes, in dem

die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. “Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstof-
fen, Allergenen, Arzneimitteln fir neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, gentechnisch herge-
stellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen,
die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im Benehmen mit der zustandigen Bundes-
oberbehdérde.

FuBnoten

§ 13: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394;

§ 13 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2: Friherer Satz 1 jetzt einziger Text gem. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. aa G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 13 Abs. 2 Nr. 1 (friher Satz 1 Nr. 1): IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. ¢ DBuchst. aa aaa G v. 17.7.2009 |
1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2 Nr. 2 (friher Satz 1 Nr. 2): IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. ¢ DBuchst. aa bbb G v. 17.7.20009 |
1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. c (friher Satz 1 Nr. 3 Buchst. ¢): IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 25.5.2011 | 946 mWv
31.5.2011

§ 13 Abs. 2 Nr. 4 (friiher Satz 1 Nr. 4): IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 20.12.2016 | 3048 mWyv 24.12.2016

§ 13 Abs. 2a Satz 1 (friher Abs. 2 Satz 2): IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009

1 1990 mWv 23.7.2009; jetzt Abs. 2a Satz 1 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. aa G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 1 Nr. 4 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 13 Abs. 2a Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 13 Abs. 2b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. e G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2b Satz 1: IdF d. Art. 11 Nr. 1 G v. 6.5.2019 1 646 mWv 11.5.2019

§ 13 Abs. 2b Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 19.10.2012 [ 2192 mWv 26.10.2012 u. d.
Art. 1 Nr. 4 Buchst. a G v. 9.8.2019 1 1202 mWv 16.8.2019

§ 13 Abs. 2b Satz 2 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. b G v. 9.8.2019 11202 mWv 16.8.2019

§ 13 Abs. 2b Satz 2 Nr. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. c G v. 9.8.2019 11202 mWv 16.8.2019

§ 13 Abs. 2c: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. e G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2b Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 13 Abs. 4 Satz 2: IdF d. Art. 2 Nr. 6 Buchst. b G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 13
Buchst. f G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 14 Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

2. (weggefallen)

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der Antragsteller die zur Ausibung ihrer Tatigkeit er-
forderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt,
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4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht stéandig erfillen
kann,

5. (weggefallen)

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

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation
von hamatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestandteilen
durchgeflhrt wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

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

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

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewahrleisten, dass die Herstellung oder Prifung der Arznei-
mittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik und bei der Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen zusatzlich nach den Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes vor-
genommen wird.

(2) (weggefallen)

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

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

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise auSerhalb der Betriebsstatte des Arzneimittelherstel-
lers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prifung am Menschen in einer beauftragten Apothe-
ke,

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

3. die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,

4. die Gewinnung oder Prifung, einschlieBlich der Laboruntersuchungen der Spenderproben, von zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, mit Ausnahme von Gewebe, in
anderen Betrieben oder Einrichtungen,

die keiner eigenen Erlaubnis bedurfen, durchgefuhrt werden, wenn bei diesen hierfur geeignete Raume
und Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass die Herstellung und Prifung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die sachkundige Person nach Absatz 1 Nummer 1 ihre
Verantwortung wahrnehmen kann.

(5) 'Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Man-

geln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Er-
teilung der Erlaubnis zu versagen.

FulRnoten

§ 14: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 14 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
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§ 14 Abs. 1 Nr. 2: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§ 14 Abs. 1 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 14 Abs. 1 Nr. 5b: IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 21.11.2016 1 2623 mWv 26.11.2016

§ 14 Abs. 1 Nr. 5¢: IdF d. Art. 2 Nr. 7 Buchst. a DBuchst. aa G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 14 Abs. 1 Nr. 6a: IdF d. Art. 2 Nr. 7 Buchst. a DBuchst. bb G v. 20.7.2007 [ 1574 mWv 1.8.2007

§ 14 Abs. 2 u. 2b: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 14 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009

§ 14 Abs. 4 Nr. 4: IdF d. Art. 2 Nr. 7 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 14 Abs. 4 Schlusssatz: IdF d. Art. 2 Nr. ¢ DBuchst. bb G v. 20.7.2007 |1 1574 mWv 1.8.2007, d. Art. 1
Nr. 14 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 11 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 15 Sachkenntnis

(1) 'Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 14 wird erbracht
durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem, mindestens vierjahrigem Hochschulstudium der Phar-
mazie, der Chemie, der pharmazeutischen Chemie und Technologie, der Biologie, der Human- oder
der Veterinarmedizin abgelegte Prifung

sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und quantitati-

ven Analyse sowie sonstiger Qualitatsprifungen von Arzneimitteln. ?Die Mindestdauer des Hochschul-
studiums kann dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf das Hochschulstudium eine theoretische und prak-
tische Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die ein Praktikum von mindestens sechs Monaten
in einer offentlichen Apotheke umfasst und durch eine Prifung auf Hochschulniveau abgeschlossen

wird. Die Dauer der praktischen Tatigkeit nach Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das
Hochschulstudium mindestens funf Jahre umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hochschulstu-

dium mindestens sechs Jahre umfasst. “Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig anerkannte
Hochschulstudiengange, von denen sich der eine Uber vier, der andere Uber drei Jahre erstreckt, so ist
davon auszugehen, dass das Zeugnis Uber den akademischen oder den als gleichwertig anerkannten
Hochschulstudiengang von drei Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach Satz 2 erflllt, sofern
die Zeugnisse uber die beiden Hochschulstudiengange als gleichwertig anerkannt werden.

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

Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie

Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeutische Technologie

Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

“Der theoretische und praktische Unterricht und die ausreichenden Kenntnisse kénnen an einer Hoch-
schule auch nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 erworben und
durch Prifung nachgewiesen werden.

(3) *Fir die Herstellung und Prifung von Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder tierischen Ur-

sprungs, Impfstoffen, Allergenen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An
Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Ge-

biet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. *Abweichend
von Satz 2 missen an Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
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1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijahrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Prifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusatz-
lich eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der medizinischen
Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. fUr Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie fir Wirkstoffe und Blut-
bestandteile zur Herstellung von Blutzubereitungen eine mindestens zweijahrige transfusionsmedizi-
nische Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und Prifung erstreckt,

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

4. fur hamatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnur-
blut zusatzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens zwei Jahre Erfahrungen in dieser Tatigkeit,
insbesondere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. ‘zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von hamatopoetischen
Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestandteilen muss die verantwortliche
arztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zweijahrige Erfahrung in dieser Tatigkeit

nachweisen. *Fir das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes
1.

(3a) 'Fur die Herstellung und Prifung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien, xenogenen Arzneimit-
teln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktiven Arz-

neimitteln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit nach
Absatz 1 muss

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

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

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

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

5. fUr radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedi-
zin oder der radiopharmazeutischen Chemie und

6. fir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgeflhrten Wirkstoffe eine mindestens zwei-
jahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung von Wirkstoffen

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden, fir den eine Er-
laubnis zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Europaischen Union, einen an-
deren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat
erteilt worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 ver-
einbart ist.

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

(6) Eine nach Uberprifung der erforderlichen Sachkenntnis durch die zustdndige Behérde rechtmaRig
ausgeulbte Tatigkeit als sachkundige Person berechtigt auch zur Ausubung dieser Tatigkeit innerhalb
des Zustandigkeitsbereichs einer anderen zustandigen Behorde, es sei denn, es liegen begriindete An-
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haltspunkte daflr vor, dass die bisherige Sachkenntnis flir die neu auszulibende Tatigkeit nicht aus-
reicht.

FuBnoten

§ 15: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 15 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 12 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012; friiherer ein-
ziger Satz jetzt Satz 1 gem. Art. 5 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. bb G v. 4.5.2017 1 1050 mWv 13.5.2017

§ 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: Frihere Nr. 2 jetzt Satz 1 Nr. 2 gem. u. idF d. Art. 5 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. aa
u.bb Gv.4.5.2017 1 1050 mWv 13.5.2017

§ 15 Abs. 1 Satz 2 bis 4: Eingef. durch Art. 5 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. bb G v. 4.5.2017 1 1050 mWv
13.5.2017

§ 15 Abs. 3 Satz 1: IdF Art. 1 Nr. 12 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 8 Buchst. a G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4: IdF d. Art. 2 Nr. 3 G v. 10.2.2005 | 234 mWyv 1.3.2006 u. d. Art. 1 Nr. 5 Buchst.
aGyv.21.11.2016 12623 mWv 26.11.2016

§ 15 Abs. 3 Satz 4: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G v. 21.11.2016 | 2623 mWv 26.11.2016

§ 15 Abs. 3a: IdF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 12 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012

§ 15 Abs. 6: Eingef. durch Art. 5 Nr. 1 Buchst. b G v. 4.5.2017 1 1050 mWv 13.5.2017

§ 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

'Die Erlaubnis wird dem Antragsteller fur eine bestimmte Betriebsstatte und flur bestimmte Arzneimit-
tel und Darreichungsformen erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4 auch fiir eine bestimmte Betriebsstatte

des beauftragten oder des anderen Betriebes. Soweit die Erlaubnis die Prifung von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen umfasst, ist die Art der Prafung aufzufthren.

FuBnoten

§ 16: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 2 Nr. 9 G v. 20.7.2007 | 1574 mWv
1.8.2007

§ 16 Satz 1 (fruher einziger Text): IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009
§ 16 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 16 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 17 Fristen fiir die Erteilung

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

(2) lBeantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustellenden Arznei-
mittel oder in Bezug auf die Raume und Einrichtungen im Sinne des § 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behor-

de die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. ’In Ausnahmenfallen verlangert

sich die Frist um weitere zwei Monate. >Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der
Grinde in Kenntnis zu setzen.

(3) 'Gibt die Behorde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden
die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist ge-

hemmt. “Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-
bung der Mangel zugestellt wird.

FuBnoten

§ 17: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 17 Abs. 1 Satz 2 u. 3: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 17 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 18 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) 'Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-
grinde nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. %Ist einer der Versagungsgrinde nachtraglich

- Seite 40 von 204 -



eingetreten, so ist sie zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis ange-
ordnet werden. %§ 13 Abs. 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) 'Die zustandige Behdrde kann vorlaufig anordnen, dass die Herstellung eines Arzneimittels einge-
stellt wird, wenn der Hersteller die fiir die Herstellung und Prifung zu fihrenden Nachweise nicht vor-

legt. ’Die vorlaufige Anordnung kann auf eine Charge beschrankt werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 19 Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafiir verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimittels entspre-

chend den Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und gepruft wurde. %Sie hat die
Einhaltung dieser Vorschriften fir jede Arzneimittelcharge in einem fortlaufenden Register oder einem
vergleichbaren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 20 Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorla-

ge der Nachweise der zustandigen Behdrde vorher anzuzeigen. ’Bei einem unvorhergesehenen Wechsel
der sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige unverzlglich zu erfolgen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 20a Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe

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

FuBnoten

§ 20a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 18 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

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

(1) ’Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des
Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die fir die Gewinnung erforderlichen

Laboruntersuchungen durchfihren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behorde. ZGewinnung im
Sinne von Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlieBlich aller MaBnah-
men, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand zu erhalten,

eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. >Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung (verantwortliche Per-
son nach § 20b) nicht vorhanden ist, die, soweit es sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, zu-
gleich die arztliche Person im Sinne von § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

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

5. die verantwortliche Person nach § 20b oder der Antragsteller die zur Ausiibung ihrer oder seiner Ta-
tigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt.

“Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behérde vor Erteilung der

Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. *Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der zustan-
digen Behorde fur eine bestimmte Betriebsstatte und fur bestimmtes Gewebe und dem Labor flr eine
bestimmte Betriebsstatte und flr bestimmte Tatigkeiten erteilt und kann die Maglichkeit der Gewebe-
entnahme auBerhalb der Raume nach Satz 3 Nummer 3 durch von der Enthnahmeeinrichtung entsandtes

Personal vorsehen. °Dabei kann die zustandige Behdrde die zustandige Bundesoberbehdrde beteiligen.

(1a) § 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend.

(2) LEiner eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter vertraglicher Bin-
dung mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter auslbt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder §

20c fUr die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. ?In diesem Fall hat
der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fir diese je-
weils ortlich zustandigen Behdrde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Ab-

satz 1 Satz 3 beizufligen. *Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Herstel-
ler oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fur ihn zustandigen Be-
hérde anzuzeigen, es sei denn, dass die fir die Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustandige Behor-

de widersprochen hat. *In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Mona-
te. °Der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde
in Kenntnis zu setzen. °Hat die zustandige Behorde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 ge-

hemmt, bis der Grund fir den Widerspruch behoben ist. ’Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der
Malgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt
wird.

(3) 'Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-

gruande nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. ?|st einer dieser Versagungsgrinde nach-
traglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen

der Erlaubnis angeordnet werden. ’Die zustandige Behorde kann die Gewinnung von Gewebe oder die
Laboruntersuchungen vorlaufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Herstel-
ler oder der Be- oder Verarbeiter die flr die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen zu fih-
renden Nachweise nicht vorlegt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fir die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autolo-
gem Blut fir die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.

(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zusténdigen Behérde jede Anderung der in Absatz 1 Satz 3 ge-
nannten Voraussetzungen fur die Erlaubnis unter Vorlage der Nachweise vorher anzuzeigen und er darf

die Anderung erst vornehmen, wenn die zustandige Behérde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. “Bej
einem unvorhergesehenen Wechsel der angemessen ausgebildeten Person nach § 20b hat die Anzeige
unverzuglich zu erfolgen.

FuBnoten

§ 20b: Eingef. durch Art. 2 Nr. 11a G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007

§ 20b Abs. 1 Satz 3 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. aa G v. 18.7.2017 | 2757 mWyv
g%gbzgéz 1 Satz 3 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. bb G v. 18.7.2017 | 2757 mWyv
g%gbzgéz 1 Satz 3 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. cc G v. 18.7.2017 1 2757 mWv
g%gbzgéz 1 Satz 3 Nr. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. dd G v. 18.7.2017 | 2757 mWv
g%gbzgéz 1 Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. b G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017
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§ 20b Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 20b Abs. 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 19 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 20b Abs. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 20c Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Priifung, La-
gerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen

(1) 'Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be-
oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen
Union hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, priufen, lagern oder in den Ver-
kehr bringen will, bedarf abweichend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandigen Behérde nach

den folgenden Vorschriften. “Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, de-

ren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. ’Die
Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Be-
triebsstatte liegt oder liegen soll, im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehérde.

(2) 'Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

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

4. nicht gewabhrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlieBlich der Kennzeichnung, Konservie-
rung und Lagerung sowie die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen
werden,

5. ein Qualitatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachlichen Praxis nicht eingerich-
tet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird oder

6. die verantwortliche Person nach § 20c oder der Antragsteller die zur Ausubung ihrer oder seiner Ta-
tigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt.

?Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auRerhalb der Betriebsstatte die Prifung der Gewebe und Ge-
webezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis bedlrfen, durchgefuhrt
werden, wenn bei diesen hierflr geeignete Raume und Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet
ist, dass die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Per-
son nach § 20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann.

(3) 'Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c wird er-
bracht durch das Zeugnis Gber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Bio-
logie, Biochemie oder einem als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte Prifung sowie eine min-
destens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder

Gewebezubereitungen. 2Fir Einrichtungen, die ausschlieBlich Gewebe oder Gewebezubereitungen pri-
fen, kann der Nachweis der praktischen Tatigkeit nach Satz 1 auch durch eine mindestens zweijahrige
praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Prifung und Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebe-
zubereitungen erbracht werden.

(4) 'Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Man-
geln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. 2Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die

Erteilung der Erlaubnis zu versagen. 3Die Erlaubnis wird fir eine bestimmte Betriebsstatte und fiir be-
stimmte Gewebe oder Gewebezubereitungen erteilt.

(5) 'Die zustandige Behoérde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis inner-
halb einer Frist von drei Monaten zu treffen. 2Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaub-
nis, so hat die Behdrde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. ’In Ausnah-
mefallen verlangert sich die Frist um weitere zwei Monate. “Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf
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unter Mitteilung der Grinde in Kenntnis zu setzen. >Gibt die Behérde dem Antragsteller nach Absatz 4
Satz 1 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis

zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. ®Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an
dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

(6) 'Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben unter Vor-
lage der Nachweise der zustandigen Behdrde vorher anzuzeigen und darf die Anderung erst vorneh-

men, wenn die zustandige Behdrde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. “Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel der verantwortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.

(7) 'Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-

grinde nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. %Ist einer dieser Versagungsgriinde nachtrag-
lich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Er-

laubnis angeordnet werden. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. “Die zustandige Behdérde kann vorlau-
fig anordnen, dass die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird,
wenn der Be- oder Verarbeiter die fir die Be- oder Verarbeitung zu fiihrenden Nachweise nicht vorlegt.

>Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder
Verarbeiter daflr zu sorgen, dass noch gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe weiter qualitats-
gesichert gelagert und auf andere Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis

nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 Ubertragen werden. ®Das gilt auch fir die Daten und Angaben Uber die
Be- oder Verarbeitung, die fur die Rlckverfolgung dieser Gewebezubereitungen und Gewebe bendtigt
werden.

FuBnoten

§ 20c: Eingef. durch Art. 2 Nr. 11b G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 20c Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 20c Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 (frGher einziger Satz): IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 17.7.2009
1 1990 mWv 23.7.2009

§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst. aa G v. 18.7.2017 | 2757 mWv
29.7.2017

§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst. bb G v. 18.7.2017 | 2757 mWv
29.7.2017

§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst. cc G v. 18.7.2017 | 2757 mWv
29.7.2017

§ 20c Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 20 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 20c Abs. 3 Satz 1 (friher Abs. 3 einziger Text): Jetzt Abs. 3 Satz 1 gem. Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G v.
18.7.2017 12757 mWv 29.7.2017

§ 20c Abs. 3 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht
fir Gewebe und Gewebezubereitungen

TEiner Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist und die
dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens ausiibt, um das Gewebe oder die Ge-

webezubereitung persénlich bei ihren Patienten anzuwenden. “Dies gilt nicht flr Arzneimittel, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind.

FuBnoten

§ 20d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 21 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 20d Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 5 G v. 9.8.2019 1 1202 mWv 16.8.2019

Vierter Abschnitt Zulassung der Arzneimittel

FuBnoten
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Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 21 Zulassungspflicht

(1) lFertigarzneimitteI, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bun-
desoberbehdrde zugelassen sind oder wenn flr sie die Europaische Gemeinschaft oder die Europai-
sche Union eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 12. Dezember 2006 tber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr.

726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt hat. ?Das
gilt auch fur Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, so-
fern sie nicht an pharmazeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln besitzen.

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

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

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

1b. andere als die in Nummer 1la genannten Arzneimittel sind und fir Apotheken, denen fir einen Pa-
tienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arznei-
mitteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fir die parenterale Erndhrung sowie in anderen medizinisch
begrindeten besonderen Bedarfsfallen, sofern es fur die ausreichende Versorgung des Patien-
ten erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verfligung steht, hergestellt werden
oder

b) als Blister aus unveranderten Arzneimitteln hergestellt werden oder

¢) in unveranderter Form abgefullt werden,

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben
und zur Behandlung einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige
und das Ubliche MaR erheblich iberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehérden des Bundes
oder der Lander oder von diesen benannten Stellen flr diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ih-
re Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebser-
laubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

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

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

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

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

3. Fltterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgemaR aus Arzneimittel-Vormischungen hergestellt
sind, fur die eine Zulassung nach § 25 erteilt ist,

4. flr Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes in Apotheken oder in tierarztlichen Haus-
apotheken unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a hergestellt werden,

5. zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur Rlickstandsprifung bestimmt sind oder

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

(2a) 'Arzneimittel, die fur den Verkehr auBerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen enthalten, durfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden, wenn fur die Behand-
lung ein zugelassenes Arzneimittel fir die betreffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verflgung steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Gefadhrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu

befiirchten ist. *Die Herstellung von Arzneimitteln gemal Satz 1 ist nur in Apotheken zulassig. 3satz 2
gilt nicht flr das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksa-
men Bestandteilen sowie flir das Mischen von Fertigarzneimitteln zum Zwecke der Immobilisation von

Z00-, Wild- und Gehegetieren. “Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umftllen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fur den Einzelfall geeigneten Packungsgréen im Handel verflgbar sind
oder

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

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

(3) 'Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. %Fiir ein Fertigarzneimittel,
das in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt
und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Her-

ausgeber der Herstellungsvorschrift zu beantragen. 3Wird ein Fertigarzneimittel fur mehrere Apotheken
oder sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer einheit-
lichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu beantra-
gen.

(4) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner, unabhangig von einem Zulassungsantrag
nach Absatz 3 oder von einem Genehmigungsantrag nach § 21a Absatz 1 oder § 42 Absatz 2, auf Antrag
einer zustandigen Landesbehorde Uber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels, die Genehmigungs-

pflicht einer Gewebezubereitung oder tber die Genehmigungspflicht einer klinischen Prifung. ’Dem An-
trag hat die zustéandige Landesbehérde eine begrindete Stellungnahme zur Einstufung des Arzneimit-
tels oder der klinischen Prifung beizufligen.

FuRnoten

§ 21: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 21 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr.
14 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 21 Abs. 2 Nr. 1a: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. aa G v. 17.7.2009 |1 1990 mWyv 23.7.2009

§ 21 Abs. 2 Nr. 1b: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. bb G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
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§ 21 Abs. 2 Nr. 1d: Eingef. durch Art. 2 Nr. 12 G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 21 Abs. 2 Nr. 1e bis 1g: Eingef. durch Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 21 Abs. 2 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. dd G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009

§ 21 Abs. 2a Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 5 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 21 Abs. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

(1) lGewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und de-
ren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen Union hinreichend bekannt und
deren Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind,
dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend
von der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zustandigen Bundesoberbehérde genehmigt wor-

den sind. “Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren

neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. satz 1 gilt entsprechend fur hamatopoeti-
sche Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die zur autolo-

gen oder gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind. “Die Geneh-
migung umfasst die Verfahren fiir die Gewinnung, Verarbeitung und Priifung, die Spenderauswahl und
die Dokumentation flr jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fir Ge-

webezubereitungen. ’Insbesondere sind die kritischen Verfahrensschritte daraufhin zu bewerten, dass
die Funktionalitat und die Sicherheit der Gewebe gewabhrleistet sind.

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

(2) 'Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beizufi-
gen:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und der Be- oder Verarbeiter,
2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

3. die Bestandteile der Gewebezubereitung nach Art, Darreichungsform und PackungsgréRe,
4

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

5. Angaben Uber die Gewinnung der Gewebe und die fir die Gewinnung erforderlichen Laboruntersu-
chungen,

6. Angaben zur Herstellungsweise, einschlielSlich der Be- oder Verarbeitungsverfahren, der Prufver-
fahren mit ihren Inprozess- und Endproduktkontrollen sowie der Verwendung von Elektronen-,
Gamma- oder Rontgenstrahlen,

7. Angaben Uber die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung
und Lagerung der Gewebezubereitung,

8. Angaben zur Funktionalitat und zu den Risiken der Gewebezubereitung,

9. Unterlagen Uber die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen, biologischen oder physikali-
schen Prifungen sowie Uber die zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese Unterlagen
erforderlich sind,

10. Unterlagen Uber Ergebnisse von pharmakologischen und toxikologischen Versuchen,
11. eine Nutzen-Risiko-Bewertung,
12. alle fur die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen sowie

13. bei hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen zusatzlich Angaben zur Dosierung und zur Menge
des Wirkstoffs.

- Seite 47 von 204 -



’Die Ergebnisse und Angaben nach Satz 1 Nummer 7 bis 10 sowie die Ergebnisse von klinischen Prifun-
gen oder sonstigen arztlichen Erprobungen sind so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang und Zeit-

punkt der Untersuchungen hervorgehen. 3§ 22 Absatz 4, 5 und 7 Satz 1 gilt entsprechend.

(3) *Fir die Angaben nach Absatz 2 Nummer 4, 8 und 10 kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial
eingereicht werden, das auch in nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitetem medizinischen Erfah-

rungsmaterial bestehen kann. “Hierfiir kommen Studien des Herstellers der Gewebezubereitung, Daten
aus Verdffentlichungen oder nachtragliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der hergestellten Ge-
webezubereitungen in Betracht.

(4) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Genehmigung in-

nerhalb einer Frist von fiinf Monaten zu treffen. “Wird dem Antragsteller Gelegenheit gegeben, Mangeln
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der fir die Behe-

bung gesetzten Frist gehemmt. ’Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Auf-
forderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

(5) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung einer Ge-

nehmigungsnummer. “Sie kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. 78 28 und § 34 finden ent-
sprechende Anwendung.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde darf die Genehmigung nur versagen, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,
2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfiillt oder das Nutzen-Risiko-Verhaltnis un-
gunstig ist oder

4. das Inverkehrbringen der Gewebezubereitung gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine Ver-
ordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Beschluss der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen Union verstoBen wirde.

(7) 'Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat der zustéandigen
Bundesoberbehérde unter Beifligung entsprechender Unterlagen unverzlglich Anzeige zu erstatten,

wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach den Absatzen 2 und 3 ergeben. “Der Inha-
ber der Genehmigung ist verpflichtet, die zustandige Bundesoberbehdrde zu informieren, wenn neue
oder veranderte Risiken bei der Gewebezubereitung bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis

der Gewebezubereitung geandert hat. %5 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entsprechend anzuwenden. *Fol-
gende Anderungen diirfen erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde zugestimmt
hat:

1. eine Anderung der Angaben Uber die Art oder die Dauer der Anwendung oder die Anwendungsgebie-
te,

. eine Einschrankung der Risiken,
. eine Anderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge,

. eine Anderung der Darreichungsform,

o B~ W N

. eine Anderung der Angaben iiber die Gewinnung der Gewebe oder die fiir die Gewinnung erforderli-
chen Laboruntersuchungen,

. eine Anderung des Be- oder Verarbeitungsverfahrens oder des Priifverfahrens,
. eine Anderung der Art der Haltbarmachung oder eine Verldngerung der Haltbarkeit,

. eine Anderung der Art der Aufbewahrung oder Lagerung der Gewebezubereitung und

© 00 N O

. bei hamatopoetischen Stammzellzubereitungen zusatzlich eine Anderung der Angaben (ber die Do-
sierung oder die Menge des Wirkstoffs.
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°Die Entscheidung Uber den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten ergehen. % 27
Absatz 2 gilt entsprechend.

(8) 'Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgrinde nach Absatz 6 Nummer 2 bis 4 vorgelegen hat. ?Sje ist zu widerrufen, wenn einer dieser
Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten ist. 3In beiden Fallen kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden. *Vor einer Entscheidung nach den Satzen 1 bis 3 ist der Inhaber der

Genehmigung zu héren, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. ’Ist die Genehmigung zuriickgenom-
men oder widerrufen oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr
gebracht und nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

(9) *Abweichend von Absatz 1 bediirfen Gewebezubereitungen und hamatopoetische Stammzellzube-
reitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut nach Absatz 1 Satz 3, die in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens uber den
Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht werden diirfen, bei ihrem erstmaligen Verbrin-
gen zum Zweck ihrer Anwendung in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheinigung der zu-

standigen Bundesoberbehorde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die zustandige Bundesober-

behdrde zu prufen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezubereitungen den Anforderungen an die
Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, einschliel8lich der Spenderauswahlverfahren und der Laborun-
tersuchungen, sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fur die Gewebezubereitungen den An-

forderungen dieses Gesetzes und seiner Verordnungen entsprechen. ’Die zustandige Bundesoberbe-
horde hat die Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderungen nach Satz 2
aus der Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen Bescheinigung der zustandigen Behérde des
Herkunftslandes ergibt und der Nachweis Uber die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder dem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum vor-

gelegt wird. “Eine Anderung in den Anforderungen nach Satz 2 ist der zustandigen Bundesoberbehdorde

rechtzeitig vor einem weiteren Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. °Die Be-
scheinigung ist zurickzunehmen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie

ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtraglich weggefallen ist. % 73 Ab-
satz 3a qgilt entsprechend.

FuBnoten

§ 21a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 12a G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007

§ 21a Abs. 1 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 6 G v. 21.11.2016 | 2623 mWv 26.11.2016

§ 21a Abs. 1 Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a G v. 18.7.2017 | 2757 mWyv 29.7.2017

§ 21a Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 23 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 21a Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. b G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. ¢ G v. 18.7.2017 1 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 5 Satz 1 u. 2: Friher Satz 1 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 21a Abs. 5 Satz 3: Friher Satz 2 gem. Art. 1 Nr. 23 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009;
idF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 21a Abs. 6 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 21a Abs. 6 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. d DBuchst. aa G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 6 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. d DBuchst. bb G v. 18.7.2017 1 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 6 Nr. 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. d DBuchst. cc G v. 18.7.2017 1 2757 mWv
29.7.2017

§ 21a Abs. 7 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. e DBuchst. aa G v. 18.7.2017 | 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 7 Satz 2 bis 6: Friiher Satz 2 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. e DBuchst. bb G v. 18.7.2017
| 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 7 Satz 4 Nr. 5 u. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a G v. 9.8.2019 1 1202 mWv 16.8.2019

§ 21a Abs. 7 Satz 4 Nr. 8: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. b G v. 9.8.2019 1 1202 mWv 16.8.2019

§ 21a Abs. 8 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. f G v. 18.7.2017 1 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 9 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 1
Nr. 6 Buchst. g DBuchst. aa G v. 18.7.2017 1 2757 mWv 29.7.2017

§ 21a Abs. 9 Satz 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. g DBuchst. bb G v. 18.7.2017 | 2757 mWv
29.7.2017
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§ 22 Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung mussen vom Antragsteller folgende Angaben beigefligt werden:

£ © N o v Rk W N =
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13.
14.

15.

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

die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

die Wirkungen,

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

. die Dosierung,
. zur Herstellungsweise des Arzneimittels,

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

die Dauer der Anwendung,
die PackungsgroRen,

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

die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontrollmethoden).

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1 bis 10 missen in deutscher, die Gbrigen Angaben in deut-
scher oder englischer Sprache beigefligt werden; andere Angaben oder Unterlagen kénnen im Zulas-
sungsverfahren statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit
es sich nicht um Angaben handelt, die fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinfor-
mation verwendet werden.

(2) ’Es sind ferner vorzulegen:

1.

die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mikrobiologischer Versuche und die
zu ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analytische Prafung),

die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,

die Ergebnisse der klinischen Priifungen oder sonstigen arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztli-
chen Erprobung,

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

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine zusammenfassende Be-
schreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, die Folgendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller Uber eine qualifizierte Person nach § 63a verfligt, und die
Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese Person ansassig und tatig ist, sowie die Kontaktan-
gaben zu dieser Person,
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b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fur das betreffende
Arzneimittel gefuhrt wird, und

c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklarung, dass er tber die notwendigen Mittel verflgt,
um den im Zehnten Abschnitt aufgefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen,

5a. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, den Risikomanagement-Plan
mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller fiir das betreffende
Arzneimittel einfihren wird, verbunden mit einer Zusammenfassung,

6. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, eine detaillierte Beschreibung des
Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, den Nachweis, dass der Antragsteller tber eine qua-
lifizierte Person nach § 63a verfugt und, soweit erforderlich, des Risikomanagement-Systems, das
der Antragsteller einflhren wird, sowie den Nachweis Uber die notwendige Infrastruktur zur Mel-
dung aller Verdachtsfalle von Nebenwirkungen gemaR § 63h,

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel fiir seltene Leiden gemals der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
Uber Arzneimittel flr seltene Leiden (ABI. EG Nr. L 18 S. 1),

8. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine Bestatigung des Arznei-
mittelherstellers, dass er oder eine von ihm vertraglich beauftragte Person sich von der Einhaltung
der Guten Herstellungspraxis bei der Wirkstoffherstellung durch eine Uberpriifung vor Ort Giber-
zeugt hat; die Bestatigung muss auch das Datum des Audits beinhalten.

Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. ’Dem Antrag sind alle flr die Bewertung des Arzneimit-
tels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, ob glnstig oder ungunstig, beizufugen. “Dies gilt auch
fur unvollstandige oder abgebrochene toxikologische oder pharmakologische Versuche oder klinische
Prifungen zu dem Arzneimittel.

(3) 1An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Nr. 2 und 3 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnisma-
terial vorgelegt werden, und zwar

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

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

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

274 bertcksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

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

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

(3¢) 'Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken vorgenom-
men wird, und fiir den Fall, dass die Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine Anwendung oder die

Beseitigung seiner Abfalle besondere Vorsichts- oder SicherheitsmaBnahmen erfordert, um Gefahren fir
die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls ange-

geben wird. 2Angaben zur Verminderung dieser Gefahren sind beizufligen und zu begriinden. 3Fir Arz-

- Seite 51 von 204 -



neimittel, die fir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Prifungen zur
Bewertung moglicher Umweltrisiken vorzulegen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend Anwendung.

(4) 'wird die Zulassung fur ein im Geltungsbereich dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel bean-
tragt, so muss der Nachweis erbracht werden, dass der Hersteller berechtigt ist, das Arzneimittel herzu-

stellen. “Dies gilt nicht flr einen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fur ein aulRerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arznei-
mittel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Hersteller nach den gesetzlichen Bestim-
mungen des Herstellungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im Falle des Verbringens
aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, dass der Einflihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum
Verbringen des Arzneimittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) 'Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung und, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine Kopie der Zusam-

menfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschlielllich der Daten aus den regelmaRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten, soweit verflighar, und der Berichte lber Verdachtsfalle von Nebenwirkun-

gen beizufligen. %Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzelheiten dieser
Entscheidung unter Darlegung ihrer Grinde mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem Mit-

gliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen Union geprift, ist dies anzugeben. 4Kopi-
en der von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Pro-
duktmerkmale und der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der
vom Antragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind

ebenfalls beizuflgen. >Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaa-
tes beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/
EG vorgeschriebenen Erklarungen abzugeben sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu

machen. ®Satz 5 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrens-
technik hergestellt worden sind.

(7) 'Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das Behaltnis, die duBere Umhdillung und die Packungsbeilage
vorgesehenen Angaben sowie der Entwurf einer Zusammenfassung der Produktmerkmale beizuflgen,
bei der es sich zugleich um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche

vorgeschrieben ist. Der zustandigen Bundesoberbehdrde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auBerdem die Ergebnisse von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen,

die in Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgefihrt wurden. Die zustandige Bundesober-
behdrde kann verlangen, dass ihr ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels ein-
schlieBlich der Packungsbeilagen sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstel-
lung oder Prifung des Arzneimittels verwendet werden, in einer fir die Untersuchung ausreichenden
Menge und in einem flr die Untersuchung geeigneten Zustand vorgelegt werden.

FuBnoten

§ 22: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 22 Abs. 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. a G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009

§ 22 Abs. 1 Nr. 11: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 22 Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 24 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWyv 23.7.2009; idF d. Art. 1
Nr. 16 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. c DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. cc G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. dd G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 8: Eingef. durch Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. ee G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 22 Abs. 3c Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 24 Buchst. d G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
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§ 22 Abs. 6 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 22 Abs. 7 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. e G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir Tiere

(1) 'Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, ist Gber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen Uber die Ergebnisse der Ruckstandsprifung, insbeson-
dere Uber den Verbleib der pharmakologisch wirksamen Bestandteile und deren Umwandlungspro-
dukte im Tierkdrper und Uber die Beeinflussung der Lebensmittel tierischer Herkunft, soweit diese
fur die Beurteilung von Wartezeiten unter Berucksichtigung festgesetzter Hochstmengen erforder-
lich sind, zu begrinden und

2. bei einem Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil in Tabelle 1 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 nicht aufgeflihrt ist, eine Bescheinigung vorzulegen, durch die be-
statigt wird, dass bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur mindestens sechs Monate vor dem Zu-
lassungsantrag ein Antrag nach Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die
Festsetzung von Héchstmengen fir Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur An-
derung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) in
der jeweils geltenden Fassung gestellt worden ist.

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

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

nung des Futtermitteltyps anzugeben. %Es ist auBerdem zu begrinden und durch Unterlagen zu bele-
gen, dass sich die Arzneimittel-Vormischungen fir die bestimmungsgemafe Herstellung der Futterungs-
arzneimittel eignen, insbesondere dass sie unter Berlcksichtigung der bei der Mischfuttermittelher-
stellung zur Anwendung kommenden Herstellungsverfahren eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in den Futterungsarzneimitteln erlauben; ferner ist zu begrinden und durch Un-
terlagen zu belegen, flir welche Zeitdauer die Futterungsarzneimittel haltbar sind. 3Dariiber hinaus ist
eine routinemaRig durchfihrbare Kontrollmethode, die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der
wirksamen Bestandteile in den Futterungsarzneimitteln geeignet ist, zu beschreiben und durch Unterla-
gen Uber Prifungsergebnisse zu belegen.

(3) 'Aus den Unterlagen Uber die Ergebnisse der Rickstandsprifung und Uber das Rickstandsnachweis-
verfahren nach Absatz 1 sowie aus den Nachweisen lber die Eignung der Arzneimittel-Vormischungen
fur die bestimmungsgemaRe Herstellung der FlUtterungsarzneimittel und den Prifungsergebnissen tber
die Kontrolimethoden nach Absatz 2 mlssen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen.

?An Stelle der Unterlagen, Nachweise und Priifungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissenschaftli-
ches Erkenntnismaterial vorgelegt werden.

FulRnoten

§ 23: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 6 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011
§ 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 25 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 24 Sachverstandigengutachten

(1) 'Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von
Sachverstandigen beizuflgen, in denen die Kontrollmethoden, Prifungsergebnisse und Rickstands-

nachweisverfahren zusammengefasst und bewertet werden. %Im Einzelnen muss aus den Gutachten ins-
besondere hervorgehen:

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

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

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten an-
gemessen wirksam ist, ob es vertraglich ist, ob die vorgesehene Dosierung zweckmaRig ist und wel-
che Gegenanzeigen und Nebenwirkungen bestehen,

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

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

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

(3) 'Den Gutachten missen Angaben Uber den Namen, die Ausbildung und die Berufstatigkeit der Sach-

verstandigen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragsteller beigeflgt werden. ’Die Sachverstandi-
gen haben mit Unterschrift unter Angabe des Datums zu bestatigen, dass das Gutachten von ihnen er-
stellt worden ist.

FuBnoten

§ 24: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 24 Abs. 1 Satz: IdF d. Art. 1 Nr. 7 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011 § 24 Abs. 3 Satz 2: IdF d. Art. 1
Nr.26 Gv. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

"Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschlief3lich der Sach-
verstandigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines friiheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug
nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers einschlieBlich dessen Bestatigung
vorlegt, dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die Anforderungen der Arzneimittelprif-

richtlinien nach § 26 erfiillen. “Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu duBern. >Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zulassig.

FuBnoten

§ 24a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 24a Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 27 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

(1) 'Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf
die Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachverstandigen-
gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittels des Vorantragstellers (Referenzarznei-
mittel) Bezug genommen werden, sofern das Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren zugelas-
sen ist oder vor mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies gilt auch fur eine Zulassung in einem

anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union. 2Ein Generikum, das gemaR dieser Bestimmung zugelas-
sen wurde, darf friihestens nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung flur das

Referenzarzneimittel in den Verkehr gebracht werden. ’Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf héchs-
tens elf Jahre verlangert, wenn der Inhaber der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der Zulassung
die Erweiterung der Zulassung um eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der
wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch die zusténdige Bundesoberbehdérde als von be-
deutendem klinischem Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien beurteilt werden.
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(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 Refe-
renzarzneimittel aufweist und die Biodquivalenz durch Bioverfluigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde.

?Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate ei-
nes Wirkstoffes gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich

erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. *In diesem Fall missen vom Antrag-
steller ergdnzende Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der ver-
schiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirk-

stoffes belegen. “Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten

als ein und dieselbe Darreichungsform. *Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, Bioverfligbarkeitsstu-
dien vorzulegen, wenn er auf sonstige Weise nachweist, dass das Generikum die nach dem Stand der

Wissenschaft fir die Bioaquivalenz relevanten Kriterien erfullt. ®In den Fallen, in denen das Arzneimittel
nicht die Anforderungen eines Generikums erflllt oder in denen die Bioaquivalenz nicht durch Bioaqui-
valenzstudien nachgewiesen werden kann oder bei einer Anderung de