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Zehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anclc:nmor des Arznenmlttelgesetzes

Das Alznelmlltelgesetz in der Fassung der
Bakanntmachung vorn 11. Dezember 1898 (BGBI. | S.
3586) zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Geselzes
vom ... (BGBL. | 8, ...)-wird wie folgt geéindert;

01. § 10 Abs.8 wird wie folgt geiindert:

1) In Satz 1 werden die Worte ,mit dem’

Hinweis ,,vérwendbar bis" gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2
cingefiigt:
~Auf die Angabe von Namen und Firma

eines Parallel'lmporl‘eurs kann verzichtet .

werden,"
1. §25 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gefas"_sl;

.(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Amragslelter Gelegenhext
2u geben, Mangeln innerhalb einer
‘angemessenen Frist, jedoch hdchstens
Innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen:
Wird den Mangeln nicht innerhalb dleser
Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu -
versagen. Nach einer Entscheidung Uber die
Versagung der Zulassung ist das Einreichen
von Unterlagen zur Mangelbesel’ugung

ausgeschlossen.” . N
b) in Absatz € wird Satz 6 wie folgt ge-
fasst:

: In die Zulassungskommissionen werden
Sachverstandlge ‘berufen, die auf den
jewelligen Anwendungsgebleten und in
der Jeweiligen Theraplerichtung
(Phytotherapie, Hom&opathie, |
Anthroposophie) Gber wissenschaftiiche
Kenntnisse verfiigen und praktische
Erfahrungen gesammelt haben."

) Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des

" ‘Europlischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998

. @iber ein Informations-vetfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften (ABI EG Nr. 204 S 37) sind
beachtet worden. .

‘¢) In Absatz 7 werden
aa)  inSatz1das Wort,,,

_ Stoffgruppen* und

.bb)

"in Satz 4 die Worter
»Stoffgruppe oder®
gestrichen.

1a. § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 wird wie folgt.
géfagst:

»1, der Angaben nach den §§ 10,11 und 11a
Uber die Dosierung, die Art oder die
Dauer der Anwendung, die
Anwendungsgebiete, sowelt es sich
nicht um die Zufilgung einer oder
Verinderung In eine Indikation handelt,
die elnem anderen Therapiegeblet
zuzuordnan ist, eine Einschrénkung der
Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
soweit sie Arzneimittel betrifft, die vom

" Verkehr auflerhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind,"

2. In § 39 Abs 1 Satz2 wnrd die Anvﬂbe .,Sarz 3 durch die

Angabe ,,Salz 5% ersetzt.

'

3. In § 80 Satz 1 Nr. 4 wird das Wort ,des* durch das Wort
,,d:csc ersetzt. -

4. §97 Abs. 2 wird wic folgt getindert:

a) In Nummer 4 werden nach-den Wértern ,,auch in
Verbindung mit* die Wrter .§ 109 Abs. | Satz l
oder* eingefugt. )

b) Nach Nummer 30 wird folgcnde Nummer 30a

cingehiigt:
»30a. entgegen § 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fcrug-
arzneimittel in den Vcrl\ehr bringt,". :

5. § 105 wird wie fblgt pedindert: '

a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
na) Satz 2 wird aufgehoben.
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bb) Satz 3 wxrd wie. folgt gefasst:
«§ 31 Abs_ 4 Satz 1 findet auf die Zulassung

nach Satz 1 Anwendung, sofern-die Erkldrung
nach § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum
(einselzen: letzten Tag des sechsten Monats

nach Inkraftireten des 10. Anderungsgeselzes)

abgegeben wird.*

b) Absatz 3a wird wie folgt gelindert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
..Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis
zur erstmaligen Verlingerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs, 2a Satz | Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifit,
un¢ Nr. 3 nur dann zuldssig, sofern sic zur
Behebung der von der zUsmndtgcn Bundes-
oberbehtirde
~dem Antragsteller mxtgctc:lten

Mangel bei der Wirksamkeit oder Unbcdcnk-
lichkeit

erforderlich ist; im Ubrlgen findet auf

Fertigarzneimittel nach Absmz I bxs 2 erst-
-maligen

Verlingerung der Zulassung § 29

Abs, 2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwen-
dung.” .

bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert: . :
244) Nach den Wortern ., Absatz | werden

dic Worter . das nach einer im Hombopathischen -

Teil des Arzneibuches beschriebenan
Verfahrenstechnik hergestellt

st eingefigt.

bbhb) Nummer 3 wird gesmchen

ccc) In Nummer 4 werden die Wérter -
- ynach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik hergestelltes"
gestrichen.

In Absatz 4 Satz 6 wird die Angabe ,,4 bis 7" durch

.die Angabe .2 bis 5" ersetzt.,

Nach Absatz 4 werden folgenzle neue Absﬂtze 4a, 4b

und 4c emgefuqt

»(48) Zu dem Antrag auf Verltingerung der .
Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen nach §
22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie dic Gutachten nach § 24
Abs. ] Satz2 Nr. 2 und 3 bis zum ... (einsetzen: [,
Tag des.7. Monats nach Inkrafiireren des 10. Ande--
rungsgesctzes) nachzureichen, soweit diese Unterla-
gén-nicht bereits vom Antragsteller vorgelegt worden
sind; § 22 Abs. 3 findet entsprechende Anwendung, -
Satz 1 findet keine Anwendung auf Arzncimitte], die -
nach cincr im Homdopathischen Teil dés Arz-
neibuches beschricbenen Verfahrenstechnik herge- -
stellt sind. FOr Vollbiur, Plasma und Blutzeller
menschlichen Ursprungs bedarf es abweichend von

) sz 1- mchz der Umerlagcn nach §22 Abs. 2 Nr. 2

sowie des Gutachtens nach § 24 Abs. | Saiz 2 Nr. 2,
es sei denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht

m menschhchen R&rper vorkommen, Ausgcnom-

men in den Fiillen des § 1094 erlischt dic Zulassung,

_wennq die in den S#tzen-§ bis 3 genannten Unterlagen-

nicht fristgerecht cmgerexcht worden sind.

(4b) Bei der Voriage der Unterlagen nach'§ 22

Abs, 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimitteln, die
pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, die
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 gepriift
und in elnén von deren Anhidngen i bis Il auf-
genommen worden sind, auf die nach deren
Anhang V eingereichten Unteriagen Bezug

" genommen werden, soweit ein Tierarznelmittel

mit diesem pharmakologisch wirksamen
Bestandteil bereits In einam Mitgliedstaat der
Europdischen Gemelnschaften zugelassen ist
und die Voraussetzungen fUr eine Bezugnahme

nach § 24a erfOlit sind.

in einem

(4) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits
Mitgliedstaat
oder

anderen ‘der
anderen
des Abkommens Uber- den
Europdiischen Wirtschaftsraum entsprechend
der Richtlinie 65/65/EWG oder der Richtlinie
81/851/EWG 2ugslassen, ist die Verlangerung

der Zulassung zu erteilen, wenn

Européischen
Verlragsstaat

Union

1. _sich das Arzneimitte! in dem
" anderen Milgliedstaal im
Verkehr befindet, und
2. der Antragsteller
a) alle in § 22 Abs. &
' vorgesehenen
-Angaben macht und
die danach
: 'e'rforderlich.én

'_ Kopien beifagt und
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' b) - schriftiich erklan,
dass - - die
eingereiéhten
Unteragen  nach
den Absatzen 4 und
4a mit’ den
Zulassungsunterlag
-en Ubereinstimmen,
auf - denen die -
Zulassung in dem
anderen |

' Mitgliedstaat
_beruht,

es sei denn, dass die Verléangerung
der Zulassung des Arznéimlttels eins
Gefahr fiir die bffentliche Gesundhelt,

. bei Arzneimitteln zur Anwendung bel
Tieren eine Gefahr fur die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fﬁf die’
Umwelt, darstellen kann."

Die bisherigen Absttze 4a bis 4d werden Absitze 4d
bis 4g. - .

Im neden Absatz 4d Satz 4 wird die Angabe 3 und
4% durqh die Angabe ,,2 und 3 crsctzt.

Im neuen Absatz e wird die Angabc ,,Satz 3" durch
die Angabe , Satz 5 ersetzl.,

Der neue Absatz 4f wird wie fo!gll'gefasst:

.( 40 Die Zulassung nach Absatz 1 Ist auf
Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um funf Jahre zu

| . verlingern, wenn keln Versagungsgrund nach §

25 Abs, 2 vorliegt; for weitere Verléingerungen
findet § 31 Anwendung. Die Besonderhelten
einer bestimmten Theraplerlchtung
(Phytotheraple, Hom3opathie,

- Ahithroposophle) sind zu berlicksichtigen.”

Absatz § wird wie folgt gefasst:
.(5) Bei Beanstandungen hat der Antragstslier

" .innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch

hdchstens Innerhalb von zwdif Monaten
nach Mitteilung der Beanstandungen den - ’
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Miingeln ébzuhelfén; die Mangelbeseiligung
ist in einem Schriftsatz darzulegen. Wird den
Mangeln nichtinnerhalb digser Frist
abge‘rioifen, s0 Ist die Zulassung zu versagen.
Nach einer Entscheldung iiber die Veksagqng
der Zulassung ist das Einreichen von
Unlerlagen zur M,éngélbeseitigung
ausgeschlossen. Die zustiéndige
Bundesbehérde hat in allen geeigneten
Féllen kelne Beanstandung nach Satz 11.

Halbsatz auszusprechen, sondern die .
Verldngerung der Zulassung auf der

Grundiage des Absatz 5a Satz 1 und Z mit
einer Auflage zu verbinden, mit der-dem
Antragsteller aufgegeben wird, die Miéngel
innerhalb einer vorp- 1hr nach o
pﬂichtgerﬁéiﬁem Ermessen zu .
bestimmenden Frist zu beheben.*

i Absatz 5a wird wie folgt getindert:
aa) Nach Smtz 2 wird folgender Satz singefiigt:

«Satz.2 gilt entsprechend fr die Anforderung
von Unterlagen nach § 23 Abs. I Nr. 1. .

_ bb) Satz 6 wirdavie folgt gefasst;

k)

o8 25 Abs, 5 Satz 5, 6 und 8 sowie § 30
Abs 2 Satz I Nr. 2 zweite Allernahve gelten
"entsprechend.*

cc) In Sarz 7 wird die Angabe ,,5“ durch dic A.naabe

o0 erselzl,

Absatz 5¢ wird wie folgt gefasst:
«(5¢) Abweichend von Absatz 3 Satz | erlischt die

" Zulassung eines nach Absaiz 2 fristgerecht angezeig-

- ten Arzneimittels, fur das der pharmazeutisché Un-
ternehmer bis zum 31, Dézember 1999 crkl4n hat.
dass er den Antrag auf Verl#ingerung der Zulassung
nach Absatz 3-Satz 1 zurlicknimmt, am ...
erster Tag des siebten Monats nach Inkrafitreten des
10. Anderungsgesetzes), s sei denn, das Verfahren
zur Verlingerung der Zulassung ist nach Satz 2

-wicderaufzugreifen: Hatte der pharmazéutische Un-
ternchmer nach einer vor'dem 17. August 1994

- ausgesprochenen Anforderung nach Absalz 4 Satz 2
die nach Absatz 4 erforderlichen Unterlagen fristge-
recht eingereicht oder lag der Einreichungszeitpunkt
fur das batreffende Arzneimitte! nach diesem Datum
oder ist dic Anforderung flir das betreffende Arznei-
nittel erst nach diesem Datum ausgesprochen war-
den, so ist das Verfahren zor Verléngerung der Zilas-
sung von der zustiindigen Bundesoberbehdrde aufl
seinen Antrag wicderaufzugreifen; der Antrag.ist bis

(einsetzen:

-~ (¢insetzen: letzter Tag des sechsten Monats

nach lnl\ramrc(cn des'10. Anderungsgesetzes) unter
Vorlage der Unterlagen nach Absatz 4a Satz 1 zu
stellen.”
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in Absatz 5d wird die Angabe ,,Absétze Sa

bis 8c* durch die Angabe , Absatz'3 Satz 2

und Absitre 3a bis 5¢" ersetzt,

1) Absatz 6 wird aufgehoben.

m) In Absatz 7 wird dic Angabe ,,6" durch die Angabe -

wid ersetat.

6. § 109 wird wicfolgt gelindert: -

a)

b)

Absatz § wird wie folgt gefasst:
(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimitiel Im -
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1-sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden
haben, findet § 10 mit der Mafigabe .
Anwendung, dass anstelie der in § 10 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 genannten Zulassungsnummer
soweit vorhanden die Registernummer des
Spezialitdtenregisters nach dem Arzneimit-
telgesetz 1961 mit der Abkiirzung Reg.-Nr."
tritt. Fertigarzneimitte! nach Satz 1 und nach.§
105 Abs. 5d diirfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn in die Packungsbeilage
nach § 11 der nachstehende Hinweis
aufgenommen wird: , Dieses Arzneimittel ist
Tnach den gesetzlichen Ubergangsvor-
schriften im Verkehr. Die behérdliche
Priifung auf pharmazeutische Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch
nicht abgeschlossan. Der Hinweis nach Satz
2 ist auch in die Fachinformation nach § 11z,
soweit vorhanden, aufzunehmen, Die Sitze 1
bis 4 gelten bis zur ersten Verldngerung der
Zulassung oder der Registrierung,

Absatz 2 wird wic folgt gefasst: -

(2) Die Texate fur Kennzeichnung und _
Packungsbeilage sind spatestens bis zum ... (cin-
setzen: .

letzter Tag des zwoifren Monats nach [o-Kraft-

" Treten des 10. Anderungsgesetzes) vorzulegen. Bis

<)

zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimitte]l nach Absatz
{ Satz | vom pharmazeutischen Unternchmer, nach
diesem Zeitpunke weiterhin von GroB- und
Einzelhandlern, mit einer Kennzeichnung und

Packungsbcilage in den Verkehr gebracht werden, die_

den bis zu dem in Satz | genannten Zeitpunkt
gehenden Vorschriften cntspricht.“l :

In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe . § 25

Abs.'7 Satz 1* die Wéner ,,in der vor dem 7. August

1994 geltenden Fassung” eingefigt.

6a.

Dem §- 109a wird nach Absatz 3 folgender
neuer Absatz 4 angetligt: '

»(4) Die Absé&tze 1 bis 3 finden nur dann

_ Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105
Abs. 4a nicht eingereicht worden sind und der
Antragsteller schriftlich erklart, dass er elne

. Verldngerung der Zulassung nach § 105 Abs.

. 3 nach Malgabe der Absitze 2 und 3
anetrebt.¥

7. Nach § 135 wird folgende Zwischenliberschrift und

folgender netier § 136 angefUgt:

wAchter Unterabschnitt

Ubcrgangsvorschrifien aus Anlass des Zehnten Gesetzes 2ur

Anderung
des Arzneimittelgesetzes -
§ 136

(1) Ftr Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3

Sajz | beantragte Verliingerunp bereits erteilt worden
ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten

- Unterlagen spiitestens mit dem Antrag nach § 31 Abs.

I Nr. 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist dic
Zulassung zu veridingern, wenn kein

Versazunesgrind nach § 25 Abs. 2 vorlicst: fiir wei~
tere Verldngerungen findet § 31 Anwendung,

{1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1,

die nach einer nicht im Hom&opathischen Tell
des Arzneibuchs beschriebenen )
Verfahranstechnik hergestelit sind, findet § 105
* Abs, 3 Satz 2 in der bis zum (einsetzen: Tag des
" Inkrafttretens des 10. Gesetzes zur Anderung des
. Arzneimittelgesetzes) geltenden Fassung bls zu
einer Entscheidung der Kommission nach § 55
Abs. 6 iiber die Aufnahme dieser
Verfahrenstechnlk Anwendung, sofern bls zum

(einsetzen: 1. Tag-des dritten Monats nach
Inkrafttreten des 10. Gesetzes zur Anderung des

. Arzneimittelgesetzes) ein Antrag auf Aufnahme In

den Homoopathischen Teil des Arzneibuchs
gestellt wurde.

(2) For Arzaeimitee!, bei denen dem Antragsteller vor

dem ... (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 10,
Gesetzas zur Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Mtngel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit
mitgeteilt worden sind, findat § 105.Abs. 3a in der bis
zum .., (einsetzen: Tag des Inkrafitretens des 10,
Gesetzes zur Anderung des Arzneimitelgesetzes)

* peltenden Fassung Anwendung, S

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum
(einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 10.
Gesetzes zur Anderung des

" Arzneimlttelgesetzes) geltenden Fassung bls

zum (einsetzen; letzter Tag des sechsten Monats
nach Inkrafttreten des 10, Geset2es zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes) mit dar Mafigabe
Anwendung, dass es gines Mangelbescheids.
nicht bedarf und eine Anderung nur dann
zulédssig ist, sofern sle sich darauf beschrénkt,
dass ein oder mehrere bislang enthaltene
arznellich wirksame Bestandtelle nach der -
Anderung nicht mehr enthalten sind,
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3) v FQr Atzneimittel, die nach einer im Ho:i166pn— . A:rtikel ' 4
thischen Teil des Arzneibuches beschiriebenen Ver- - Inkrafttreten
fahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5¢ )
weiter in der vor dem ... (einsetzen: Tag des Inkrafitretens M E::.;lcs Gesetz tfit am Tage nach dér Verkindung in .
des 10. Gesetzes zur Anderung des Arznecmmelzueucs) © (2) Abweichend von Absatz 1 tritt
geltenden Fﬂssung o o 1. Artikel | Nt. 5 Buchistabe a Doppelbuchstabe aa und

Buchstabe } am ... (einsetzen: 1. Tag des sicbten Mo~
nats nach dem in Absa.tz I bezeichnaten Zeitpunkt); -
2. Afrtikel 1 Nr. 6 Buchstabe & am . s (einsetzen: 1. Tag -
_ des dreizehnten Monats nach dem in Absatz | be-
Artikel 2 - _ . 2¢ichneten Zeitpunkt) .
Anderung des Achten Gesetzes Artikel I Nr. 7, soweit er § 136 Abs, 1 betrnl‘ft am
zur Anderung des Arznelmittelgasetzes .. (cinsetzen: 1. Tag des 61. Monats nach dem in
In.Artikel 4 Abs. 2 des Achten Gesetzes zur Andcrung dés ' Absatz 1 bezeichncten Zeitpunkt)
Arzaeimiltelgeserzes vom 7, September 1998 (BGBI. IS in Kraﬁ
2649) werden nach dem Wort , er* die Werter ,den Wegfall
-der Anaabe »wAbs. 2b* nnch Neufassung des* eingeflgt.

p)

Artikel 3 - .
. Neul‘assung des Arznelmittelgesetzes
Das Bundesministerium for Gesundheit kann dert Wortlaus
des Arzneimittelgesetzes in der vom Tage des Inkrafitretens
dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekannt mechen.
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Beschluss
des Bundesrates

Zehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 752. Sitzung am 9. Juni 2000 beschlossen, zum dem
vom Deutschen Bundestag am 12. Mai 2000 verabschiedeten Gesetz einen Antrag
gemiB Artikel 77 Abs. 2 des Grundgesetzes nicht zu stellen. "
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