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zur Anderung des Arzneimittelgesetzes®)

Vom 29. August 2005

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

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), zuletzt

geandert durch das Gesetz vom 29. August 2005 (BGBI. |
S. 2555), wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:
sInhaltsiubersicht

Erster Abschnitt
Zweck des
Gesetzes und Begriffsbestimmungen
Zweck des Gesetzes
Arzneimittelbegriff
Stoffbegriff
Sonstige Begriffsbestimmungen
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4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

Verbot bedenklicher Arzneimittel

w
o]

Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

§ 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im
Sport

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen be-
handelte Arzneimittel
§ 8 Verbotezum Schutz vor Tauschung

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der
- Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheits-
standards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen (ABI. EU Nr. L 102 S. 48),

- Richtlinie 2004/24/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel hin-
sichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABI. EU Nr. L 136
S.85),

- Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel
(ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und der

- Richtlinie 2004/28/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. EU
Nr. L136 S. 58).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 lber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
und der Vorschriften flr die Dienste der Informationsgesellschaft
(ABI. EG Nr. L 204 S. 37), geéndert durch die Richtlinie 98/48/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG
Nr. L217 S. 18), sind beachtet worden.
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26
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Der Verantwortliche fur das Inverkehrbringen
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel
Packungsbeilage

Fachinformation

Ermachtigung fur die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage und die PackungsgréBen

Dritter Abschnitt

Herstellung von Arzneimitteln

Herstellungserlaubnis

Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis
Sachkenntnis

Begrenzung der Herstellungserlaubnis
Fristen fur die Erteilung

Ricknahme, Widerruf, Ruhen
Verantwortungsbereiche

Anzeigepflichten

Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

Zulassungspflicht

Zulassungsunterlagen

Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fir Tiere
Sachversténdigengutachten

Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstel-
lers

Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz
Nachforderungen

Allgemeine Verwertungsbefugnis

Entscheidung tber die Zulassung

Vorprufung

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und
dezentralisiertes Verfahren

Arzneimittelprifrichtlinien

Fristen fur die Erteilung
Auflagenbefugnis

Anzeigepflicht, Neuzulassung
Ricknahme, Widerruf, Ruhen
Erldschen, Verlangerung

Staatliche Chargenpriifung

Kosten

Information der Offentlichkeit
Erméachtigungen zur Zulassung und Freistellung
Erméchtigung firr Standardzulassungen

Genehmigung der Kommission der Européischen
Gemeinschaften oder des Rates der Européi-
schen Union flr das Inverkehrbringen, Zulassun-
gen von Arzneimitteln aus anderen Staaten
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Funfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

Registrierung homdopathischer Arzneimittel

Entscheidung Uber die Registrierung homdopa-
thischer Arzneimittel

Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Registrierungsunterlagen fur traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel

Entscheidung lber die Registrierung traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel

Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle
pflanzliche Arzneimittel
Sechster Abschnitt

Schutz des
Menschen bei der klinischen Prifung

Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Pri-
fung

Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmi-
gungsverfahren bei der Bundesoberbehérde

Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tier-
arzte

Ausnahme von der Apothekenpflicht

Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von der
Apothekenpflicht

Erméchtigung zur Ausweitung der Apotheken-
pflicht

Vertriebsweg

Sondervertriebsweg, Nachweispflichten
Verschreibungspflicht

(weggefallen)

Einzelhandel mit freiverkduflichen Arzneimitteln
Abgabe im Reisegewerbe

Verbot der Selbstbedienung

GroBhandel mit Arzneimitteln

Anhdrung von Sachversténdigen

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitat
Betriebsverordnungen
Arzneibuch
Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften fir Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden

Futterungsarzneimittel

Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arz-
neimitteln durch Tierarzte

Ausnahmen
Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen

Klinische Prifung und Rickstandsprifung bei
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen
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Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stof-
fen

Stoffe zur Durchfiihrung von Riickstandskontrollen

Nachweispflichten fur Stoffe, die als Tierarznei-
mittel verwendet werden kbnnen

Heimtiere

Befugnisse tierérztlicher Bildungsstatten

Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken

Organisation

Stufenplan

Stufenplanbeauftragter
Dokumentations- und Meldepflichten

Elfter Abschnitt
Uberwachung

Durchfilhrung der Uberwachung
Probenahme

Duldungs- und Mitwirkungspflicht
Allgemeine Anzeigepflicht
Datenbankgestitztes Informationssystem
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten
MaBnahmen der zusténdigen Behdrden

Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel
verwendet werden kénnen

Verwendung bestimmter Daten

Zwolfter Abschnitt

Sondervorschriften
flr Bundeswehr, Bundespolizei,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

Anwendung und Vollzug des Gesetzes

Ausnahmen

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr
Einfuhrerlaubnis
Zertifikate
Verbringungsverbot
Ausfuhr
Mitwirkung von Zolldienststellen

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter, Pharmaberater

Informationsbeauftragter
Sachkenntnis
Pflichten

Flnfzehnter Abschnitt

Bestimmung
der zustandigen Bundesoberbehdrden
und sonstige Bestimmungen

Zusténdige Bundesoberbehérde
Unabhangigkeit und Transparenz
Preise
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95
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§§ 99
bis 124

§§ 125
und126

§§127
bis 131

§132

§133

§134
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Ausnahmeerméchtigungen flr Krisenzeiten

Erméchtigung fir Verfahrens- und Hartefallrege-
lungen

Verhéltnis zu anderen Gesetzen
Allgemeine Verwaltungsvorschriften
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Sechzehnter Abschnitt

Haftung fur Arzneimittelschidden
Gefahrdungshaftung
Auskunftsanspruch
Mitverschulden
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung
Umfang der Ersatzpflicht bei Kérperverletzung
Hochstbetrage
Schadensersatz durch Geldrenten
(aufgehoben)
Weitergehende Haftung
Unabdingbarkeit
Mehrere Ersatzpflichtige
Deckungsvorsorge
Ortliche Zustandigkeit

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

Strafvorschriften
Strafvorschriften
BuBgeldvorschriften

Einziehung

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs-

und Ubergangsvorschriften
Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften aus Anlass des Geset-
zes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

Zweiter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Dritter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Vierter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Funften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Funfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Siebten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfu-
sionsgesetzes

§135

§ 136

§137

§138

§139

§ 140

§ 141

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

Achter Unterabschnitt
Ubergangsvor§chriften aus Anlass des Zehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zwdlften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Elfter Unterabschnitt

Ubergangsvorsphriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgeset-
zes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Zwolfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Dreizehn-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes

Dreizehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierzehn-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes*.

In § 3 Nr. 2 werden die Wérter ,,und Pflanzenbe-
standteile” durch die Wérter ,, , Pflanzenbestandteile,
Algen, Pilze und Flechten" ersetzt.

§ 4 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im
Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden oder andere zur Abga-
be an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei
deren Zubereitung in sonstiger Weise ein indus-
trielles Verfahren zur Anwendung kommt oder
die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich
hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht
Zwischenprodukte, die fiir eine weitere Verarbei-
tung durch einen Hersteller bestimmt sind.“

In Absatz 2 werden die Worter ,,arzneilich wirk-
same Bestandteile* durch das Wort ,Wirkstoffe*
ersetzt.

Dem Absatz 11 wird folgender Satz angefligt:
»Sie gelten als Fertigarzneimittel.”
Absatz 12 wird wie folgt gefasst:

»(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestim-
mungsgemaBer Anwendung des Arzneimittels
nach der letzten Anwendung des Arzneimittels
bei einem Tier bis zur Gewinnung von Lebens-
mitteln, die von diesem Tier starmmmen, zum Schutz
der offentlichen Gesundheit einzuhalten ist und
die sicherstellt, dass Riickstande in diesen Le-
bensmitteln die gemaB der Verordnung (EWG)

Bundesgesetzblatt Teil | (Ausgabe von Makrolog)
http://bundesgesetzblatt. makrolog.de



a)

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil | Nr. 54, ausgegeben zu Bonn am 5. September 2005 2573

Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die
Festsetzung von Hdchstmengen flir Tierarznei-
mittelrlicksténde in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) festgelegten
zulassigen Hochstmengen fir pharmakologisch
wirksame Stoffe nicht Uberschreiten.”

In Absatz 14 werden die Worter ,,das Abpacken
und das Kennzeichnen* durch die Worter ,das
Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe“
ersetzt.

Absatz 18 wird wie folgt gefasst:

»(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist
bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer
ist auch, wer Arzneimittel unter seinem Namen in
den Verkehr bringt, auBer in den Fallen des § 9
Abs.1 Satz2.*

In Absatz 22 wird nach dem Wort ,Arzte,* das
Wort ,,Zahnarzte," eingefligt.

Nach Absatz 25 werden folgende Absiize 26
bis 29 angefligt:

»(26) Homdopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Europiischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmako-
pden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union
beschriebenen homdopathischen Zubereitungs-
verfahren hergestellt worden ist. Ein homdopa-
thisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirk-
stoffe enthalten.

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

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qua-
litat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arznei-
mittels fiir die Gesundheit der Patienten oder
die offentliche Gesundheit, bei zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmten 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 Verhalinis zu
dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln
auch nach Absatz 27 Buchstabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimit-
tel, die als Wirkstoff ausschlieBlich einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder meh-
rere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder
mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombina-
tion mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen
Zubereitungen enthalten.”

4. §9wird wie folgt gedndert:

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Dies gilt nicht flir Arzneimittel, die zur klinischen
Priifung bei Menschen bestimmt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

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

bb) Es wird folgender Satz angeflgt:

»Bestellt der pharmazeutische Unternehmer
einen Ortlichen Vertreter, entbindet ihn dies
nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.”

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

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

,,1. der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers und, soweit vorhanden,
der Name des von ihm benannten
Ortlichen Vertreters,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,
gefolgt von der Angabe der Stérke
und der Darreichungsform, und so-
weit zutreffend, dem Hinweis, dass
es zur Anwendung fir Sauglinge,
Kinder oder Erwachsene bestimmt
ist, es sei denn, dass diese Anga-
ben bereits in der Bezeichnung
enthalten sind,*.

cce) In Nummer 8 werden die Worter ,arz-
neilich wirksamen Bestandteile* durch
das Wort ,Wirkstoffe” ersetzt.

ddd) In Nummer 13 wird der abschlieBende
Punkt durch ein Komma ersetzt und
folgende Nummer 14 angefiigt:

»14. Verwendungszweck bei nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimit-
teln.”

bb) Satz 3 wird durch folgende Satze ersetzt:

~Ferner ist Raum fir die Angabe der ver-
schriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt
nicht fir die in Absatz 8 Satz 3 genannten
Behaltnisse und Ampullen und fir Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, ausschlie3-
lich durch Angehdrige der Heilberufe ange-
wendet zu werden. Weitere Angaben sind
zulassig, soweit sie mit der Anwendung des
Arzneimittels im Zusammenhang stehen, flr
die gesundheitliche Aufkldrung der Patien-
ten wichtig sind und den Angaben nach
§ 11a nicht widersprechen.”

b) Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei
Wirkstoffe enthalten, muss die internationale Kurz-

Bundesgesetzblatt Teil | (Ausgabe von Makrolog)
http://bundesgesetzblatt. makrolog.de



2574

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil | Nr. 54, ausgegeben zu Bonn am 5. September 2005

bezeichnung der Weltgesundheitsorganisation
angegeben werden oder, soweit eine solche
nicht vorhanden ist, die gebrauchliche Kurzbe-
zeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Angabe
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des
Wirkstoffes nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten
ist.”

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

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register flr
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind,
sind anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 1 bis 14 und auBBer dem deutlich erkennbaren
Hinweis ,Homd&opathisches Arzneimittel” die
folgenden Angaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der
Verdlinnungsgrad; dabei sind die Symbole
aus den offiziell gebrduchlichen Pharmako-
pden zu verwenden; die wissenschaftliche
Bezeichnung der Ursubstanz kann durch
einen Phantasienamen ergénzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers und, soweit vorhanden, sei-
nes ortlichen Vertreters,

3. Artder Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Ab-
satz 7 finden Anwendung,

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fir
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere
besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Auf-
bewahrung und Warnhinweise, einschlief3-
lich weiterer Angaben, soweit diese flr eine
sichere Anwendung erforderlich oder nach
Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abklrzung
»,Reg.-Nr.“ und der Angabe ,Registriertes
homdopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation®,

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

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

12. bei Mustern der Hinweis ,Unverkaufliches
Muster®.

Satz 1 gilt entsprechend flir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwen-
dung. Arzneimittel, die nach einer homéopathi-
schen Verfahrenstechnik hergestellt und nach
§ 25 zugelassen sind, sind mit einem Hinweis auf

e)

9)

a)

die homdopathische Beschaffenheit zu kenn-
zeichnen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, ist ferner die Zieltierart
anzugeben.”

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a einge-
fugt:

»(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln nach § 39a muissen zusétzlich zu den
Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise aufge-
nommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund langjéh-
riger Anwendung fir das Anwendungsgebiet
registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krank-
heitssymptomen oder beim Auftreten ande-
rer als der in der Packungsbeilage erwdhnten
Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere
in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person
konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Ab-
kiirzung ,Reg.-Nr."“.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 Nr. 3 und 3a wird gestrichen.
bb) Satz 3 wird durch folgende Sitze ersetzt:

,Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter Halbsatz fin-
det keine Anwendung. Absatz 1a gilt nur fir
solche Arzneimittel, die nicht mehr als einen
Wirkstoff enthalten.”

Absatz 8 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Bei Frischplasmazubereitungen und Zuberei-
tungen aus Blutzellen missen mindestens die
Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, ohne die Anga-
be der Stérke, Darreichungsform und der Perso-
nengruppe, Nr. 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie
die Bezeichnung und das Volumen der Antiko-
agulans- und, soweit vorhanden, der Additivlo-
sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und
bei Zubereitungen aus roten Blutkdrperchen
zusétzlich die Rhesusformel, bei Thrombozyten-
konzentraten zusétzlich der Rhesusfaktor ange-
geben werden.”

6. § 11 wird wie folgt geéndert:

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

»Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die
nicht zur klinischen Priifung oder Riick-
standspriifung bestimmt oder nach § 21
Abs. 2 Nr. 1a oder Nr. 1b von der Zulas-
sungspflicht freigestellt sind, diirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die die Uberschrift ,Gebrauchs-
information” tragt sowie folgende Angaben
in der nachstehenden Reihenfolge allgemein
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