Arzneimittelabverkauf nach Bezeichnungsinderung,
Zulassungsverzicht oder Zulassungsiibertragung

I. Einleitung

Im Zusammenhang mit Zulassungs-
Ubertragungen, Erldschen der Zulas-
sung oder Bezeichnungsinderungen
von Arzneimitteln stehen pharma-
zeutische Unternehmer vor der Fra-
ge, ob sie ihre restlichen Arzneimit-
telbestdnde noch abverkaufen diir-
fen. Im Folgenden werden die in den
verschiedenen Konstellationen be-
stchenden  Abverkaufsregelungen
aufgezeigt und Empfehlungen fiir
die Praxis gegeben.

I, Abverkaufsmaglichkeiten nach
deutschem Arzneimittelgesetz

Das Arzneimittelgesetz lisst unter
bestimmten Voraussetzungen den
Abverkauf nach Anderung der Arz-
neimittelbezeichnung oder nach Er-
16schen der Zulassung wegen schrift-
lichen Verzichts oder nicht gestellten
Verlingerungsantrags zu. Im Fall der
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Zulassungsiibertragung auf einen an-
deren pharmazeutischen Unterneh-
mer hat der ehemalige Zulassungsin-
haber selbst kein Recht zum Abver-
kauf seiner Lagerbestinde. Auch die
Einrdumung eines Mitvertriebs-
rechts durch den neuen Zulassungs-
inhaber éndert daran nichts.

1. Abverkauf nach
Bezeichnungsiinderung

a) Abverkaufsfrist

Andert der pharmazeutische Unter-
nehmer die Bezeichnung des Arznei-
mittels, hat er diese Anderung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) unver-
ziiglich anzuzeigen.! Die Anderung
der Arzneimittelbezeichnung zieht
die Anderung des Zulassungsbe-
scheides nach sich.? Nach Anzeige
der Bezeichnungsinderung darf das
Arzneimittel unter der neuen Be-

zeichnung in den Verkehr gebracht
werden.> Der pharmazeutische Un-
ternehmer steht dann vor der Frage,
ob er seine Lagerbestande noch unter
der alten Arzneimittelbezeichnung in
den Verkehr bringen darf. Dies regelt
§ 29 Abs. 2 S. 2 AMG:

»Das Arzneimitte] darf unter der al-
ten Bezeichnung vom pharmazeuti-
schen Unternehmer noch 1 Jahr, von
den Grof3- und Einzelhdndlern noch
2 Jahre, beginnend mit dem auf die
Bekanntmachung der Anderung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar
oder 1. Juli in den Verkehr gebracht
werden.*

Nach der gesetzlichen Regelung darf
der pharmazeutische Unternehmer
die Arzneimittel unter der alten
Bezeichnung also noch mindestens
1 Jahr in Verkehr bringen. Er darf sie
in diesem Zeitraum unter der alten
Bezeichnung z. B. zu Verkauf oder
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sonstiger Abgabe vorrdtig halten
oder die Arzneimittel an den
Grofihandel verkaufen. Fiir GroB-
und Einzelhdndler (z. B. Apotheken)
betrigt die Frist mindestens 2 Jahre.
Diese Frist ist langer, weil der Abbau
der Bestinde aufgrund der kleineren
Mengen, die GroB- und Einzelhédnd-
ler absetzen, linger dauert als beim
pharmazeutischen Unternehmer.

Zeigt beispielsweise ein pharmazeu-
tischer Unternehmer am 23.05.2002
die Bezeichnungsinderung beim
BfArM an, darf er ab diesem Zeit-
punkt das Arzneimittel unter der
neuen Bezeichnung in Verkehr brin-
gen.* Erfolgt nun die Bekanntgabe
der Bezeichnungsénderung im Bun-
desanzeiger am 27.06.2002, beginnt
die Jahresfrist am 01.07.2002.° Der
pharmazeutische Unternehmer darf
das Arzneimittel bis zum 30.06.2003
unter der alten Bezeichnung in Ver-
kehr bringen. Erfolgt die Bekannt-
machung der Anderung im Bundes-
anzeiger erst am 04.07.2002, beginnt
die Jahresfrist am 01.01.2003 und
der pharmazeutische Unternehmer
darf das Arzneimittel bis zum
31.12.2003 unter der alten Bezeich-
nung in den Verkehr bringen.
GrofBhidndler und Apotheken diirfen
das Arzneimittel unter der alten Be-
zeichnung jeweils ein Jahr linger,
also bis zum 30.06.2004 bzw.
31.12.2004, in den Verkehr bringen.

Die Zulissigkeit des Arzneimittelab-
verkaufs unter der alten Bezeich-
nung betrifft nur das Arzneimittel-
recht. Stehen dem Abverkauf Rechte
anderer entgegen - beispielsweise
Markenrechte — kann der pharma-
zeutische Unternehmer aus diesen
Griinden am Abverkauf gehindert
sein.

b) Nachproduktion wihrend
der Abverkaufsfrist

Problematisch ist die weitere Pro-
duktion des Arzneimittel nach der

Bezeichnungsinderung zum Zweck
des Inverkehrbringens unter der alten
Bezeichnung (Nachproduktion).
Diese Nachproduktion eines Arznei-
mittels ist arzneimittelrechtlich nicht
verboten.

Rechtsprechung oder Literatur gibt
es zu dieser Frage soweit erkennbar
nicht.® Der Wortlaut des § 29 Abs. 2
S. 2 AMG schliefit die Nachproduk-
tion nicht aus, denn dem pharmazeu-
tischen Unternehmer wird das Inver-
kehrbringen ausdriicklich noch fur
ein Jahr erlaubt. Auch die ,Bekannt-
machung des Bundesgesundheitsam-
tes tiber die Zulassung und Registrie-
rung von Arzneimitteln — hier: Be-
zeichnungsidnderung bei Fertigarz-
neimitteln*’ enthilt keinen Hinweis
auf Verbot oder Gestattung einer
Nachproduktion.

Auch gegen § 8 Abs. 1| Nr. 2 AMG
verstoBt die Nachproduktion eines
Arzneimittels nicht. Nach dieser
Vorschrift ist es verboten, Arzneimit-
tel herzustellen oder in Verkehr zu
bringen, die mit irrefilhrender Be-
zeichnung, Angabe oder Aufma-
chung versehen sind. Irrefithrend ist
die Bezeichnung jedoch nur, wenn
sie geeignet ist, beim Abnehmer un-
richtige Vorstellungen iiber die Art
oder iiber wesentliche Eigenschaften
des Arzneimittels zu erwecken.® Die
in Satz 2 der Vorschrift genannten
Regelbeispiele der Irrefiihrung, be-
wreffend die Wirksamkeit, den Erfolg
oder die Qualitit, werden im Fall der
Nachproduktion zum Abverkauf
nicht erfullt.

Fiir die Gestattung der Nachproduk-
tion spricht des Weiteren das Stufen-
verhiltnis von Herstellen und Inver-
kehrbringen. Ist das Inverkehrbrin-
gen des Arzneimittels unter altem
Namen fiir ein Jahr erlaubt, muss das
Herstellen als Vorstufe dazu erst
recht erlaubt sein.

SchlieBlich steht auch der Gesetzes-
zweck des § 29 Abs. 2 S. 2 AMG

steht einer Nachproduktion nicht
entgegen. Aus den Gesetzesmateria-
lien ergibt sich der Zweck der Norm
zwar nicht.® Der Wortlaut deutet je-
doch darauf hin, dass der Gesetzge-
ber einen Ausgleich zwischen den
Interessen des pharmazeutischen
Unternehmers und der Offentlichkeit
finden wollte. Zum einen soll ein
identisches Arzneimittel mit einer
Zulassungsnummer nicht unter zwei
Bezeichnungen vermarktet werden,
um die angesprochenen Verkehrs-
kreise nicht zu verwirren. Zum ande-
ren soll der pharmazeutische Unter-
nehmer Gelegenheit haben, die Ver-
braucher mit der neuen Bezeichnung
bekanntzumachen und seine Bestin-
de, auch an Packmitteln, aufzubrau-
chen. Dabei hilt es der Gesetzgeber
fiir ausreichend, das Verbot des In-
verkehrbringens eines Arzneimittels
unter zwei Bezeichnungen fiir ein
bzw. zwei Jahre auszusetzen. Hitte
er die Nachproduktion ausschlieen
oder erschweren wollen, hitte er die
Abverkaufsfrist fiir den pharmazeu-
tische Unternehmer verkiirzen kon-
nen. Ein Verbot, das Arzneimittel un-
ter dem alten Namen nachzuprodu-
zieren, lasst sich dem Zweck der
Norm nicht entnehmen.

2. Abverkauf nach Erléschen
der Zulassung

Unter bestimmten Umstinden darf
ein Arzneimittel auch noch nach
Erldschen der Zulassung in Verkehr
gebracht werden. § 31 Abs. 4 AMG
regelt dazu:

»Erlischt die Zulassung nach Ab-
satz 1 Nr. 2 oder 3, so darf das Arz-
neimittel noch 2 Jahre, beginnend
mit dem auf die Bekanntmachung
des Erléschens nach § 34 folgen-
den 1. Januar oder 1. Juli in den
Verkehr gebracht werden. Das gilt
nicht, wenn die zustindige Bunde-
soberbehorde feststellt, dass eine
Voraussetzung fur die Riicknahme
oder den Widerruf nach § 30 vorge-
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legen hat; § 30 Abs. 4 findet Anwen-
dung.”

Die Abverkaufsregelung gilt nur in
zwei Konstellationen. Zum einen ist
der Abverkauf zuldssig, wenn der
pharmazeutische Unternehmer auf
seine Arzneimittelzulassung verzich-
tet hat.!9 Zum anderen diirfen Arz-
neimittel noch abverkauft werden,
wenn die Zulassung finf Jahre nach
ihrer Erteilung erloschen ist, weil
kein Verldngerungsantrag gestellt
wurde.!! In beiden Fillen darf der
pharmazeutische Unternehmer das
Arzneimittel jedoch nicht abverkau-
fen, wenn das BfArM feststellt, dass
eine Voraussetzung flir Riicknahme
oder den Widerruf nach § 30 AMG
vorgelegen hat.

Das Erléschen der Zulassung muss
im Bundesanzeiger bekannt gemacht
werden. Das jeweilige Arzneimittel
darf noch zwei Jahre in Verkehr ge-
bracht werden. Diese Frist beginnt
mit dem auf die Bekanntmachung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar
oder 1. Juli. Der Fristbeginn ist dhn-
lich geregelt wie in § 29 Abs. 2 S. 2
AMG. Die Zweijahresfrist gilt hier
allerdings sowohl fiir den pharma-
zeutischen Unternehmer als auch fiir
den Handel.

Die weitere Herstellung des Arznei-
mittels wihrend der Aufbrauchfrist
ist arzneimittelrechtlich nicht verbo-
ten.!2 Dafiir sprechen die gleichen
Argumente wie im Fall der Bezeich-
nungsinderung.

3. Kein Abverkauf nach
Zulassungsiibertragung

a) Unzuldssigkeit des Abverkaufs
nach Zulassungsiibertragung

Beim Wechsel des Zulassungsinha-
bers gibt es keine Abverkaufsfrist.!?
Dies ergibt sich daraus, dass nach
der Ubertragung der Zulassung der
neue Zulassungsinhaber pharmazeu-
tischer Unternehmer wird. Der bis-

herige Zulassungsinhaber verliert
durch die Ubertragung der Zulas-
sung sdmtliche Rechte aus der Zulas-
sung. Daher darf er ab sofort das
Arzneimittel nicht mehr in den Ver-
kehr bringen. Der Wechsel des Zu-
lassungsinhabers ist anzeigepflich-
tig.'4

Die Abverkaufsmoglichkeiten nach
§ 29 Abs.2S8.2bzw. § 31 Abs. 4S. 1
AMG kommen fiir diesen Fall nicht
in Betracht. Diese Normen regeln
eindeutig andere Sachverhalte. Ohne
gesetzliche Regelung ist der Abver-
kauf jedoch unzuldssig, denn nach
§ 21 Abs. 1 AMG diirfen Fertigarz-
neimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
AMG sind, nur in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie durch die
zustidndige Bundesoberbehérde zu-
gelassen sind oder iiber eine europii-
sche Zulassung verfligen. Hat ein
pharmazeutischer Unternehmer die
Zulassung auf den neuen Zulas-
sungsinhaber iibertragen, ist er damit
nicht mehr Zulassungsinhaber. Ein
Abverkauf des Arzneimittels unter
seinem Namen wiirde ein nach § 96
Nr. 5 AMG strafbewehrtes Inver-
kehrbringen ohne Zulassung bedeu-
ten.1

b) Abverkauf bei Einrdumung eines
Mitvertriebsrechts

Fraglich ist, ob das beschriebene Ab-
verkaufsproblem durch Einrdumung
eines Mitvertriebsrechts des neuen
an den ehemaligen Zulassungsinha-
ber gelost werden kann. Die Beant-
wortung dieser Frage hingt davon
ab, ob auf den Behiltnissen bzw.
dufleren Umhiillungen des Arznei-
mittels sowie in Packungsbeilage
bzw. Fachinformationen zwingend
alle pharmazeutischen Unternehmer,
namlich der Zulassungsinhaber und
der Mitvertreiber, angegeben werden
miissen. In diesem Fall wire der Ab-
verkauf des Arzneimittels unter dem
alleinigen Namen des Altzulassungs-

inhabers unzuldssig. Die Packungen
und Packungsbeilagen miissten ent-
sprechend gedndert werden. Reichte
hingegen die alleinige Angabe des
Mitvertreibers, konnte das Arznei-
mittel vom ehemaligen Zulassungs-
inhaber unter seinem Namen als Mit-

-vertreiber in Verkehr gebracht wer-

den. Damit kénnten die alten Arznei-
mittelbestinde mit der alten Kenn-
zeichnung weiter in den Verkehr ge-
bracht werden.

Die Losung dieser Frage ist umstrit;
ten. In der Literatur wird weitgehend
die Auffassung vertreten, die Angabe
des Zulassungsinhabers sei auf den
Produkten, die der Mitvertreiber in
Verkehr bringt, nicht erforderlich.!6
Hauptargument im Schrifttum ist,
dass das Arzneimittelgesetz die An-
gabe des Zulassungsinhabers nicht
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vorschreibe. §§ 10 Abs. 1 S. 1 Nr. 1,
11Abs. 1S. 1 Nr. 5und 11aAbs. 1 S.
2 Nr. 19 AMG verlangten lediglich
die Angabe des pharmazeutischen
Unternehmers. Der Mitvertreiber sei
jedoch pharmazeutischer Unterneh-
mer, denn gemil § 4 Abs. 18 AMG
ist pharmazeutischer Unternehmer,
wer Arzneimittel unter seinem Na-
men in Verkehr bringt.

Die Gegenansicht vertritt das BfArM
in stindiger Verwaltungspraxis. Die
Behorde begriindet ihre Ansicht mit
der Regelung des § 21 Abs. 3 S. 1
AMG, wonach die Zulassung vom
pharmazeutischen Unternchmer zu
beantragen sei. Damit gehe das Ge-
setz davon aus, dass das Arzneimittel
vom Antragsteller und spéteren Zu-
lassungsinhaber in Verkehr gebracht
werde. Dadurch seien Zulassung und
Inverkehrbringen so eng miteinander
verkniipft, dass Zulassungsinhaber
und alle weiteren Inverkehrbringer
auf der Verpackung sowie in der Ge-
brauchs- und Fachinformation auf-
gefiihrt werden miissten.

Auch die Europdische Kommission
vertritt diese Ansicht. Im Review
2001 Pharmaceutical Legislation'’
schlagt die Kommission vor, dass auf
der Verpackung Name und Anschrift
des Inhabers der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen und gegebe-
nenfalls der Name des von thm be-
nannten Vertreters'? angebracht wer-
den miissen.!® Die Verwendung des
Wortes ,,und“ deutet darauf hin, dass
der Zulassungsinhaber zwingend ne-
ben dem Mitvertreiber anzugeben
ist. Der Review 200! Pharmaceuti-
cal Legislation ist zwar lediglich ein
Arbeitspapier und muss nach Verab-
schiedung?® auch erst in nationales
Recht umgesetzt werden. Er kann
aber bereits jetzt, insbesondere fir
behordliche Entscheidungen, indizi-
elle Bedeutung haben,

Auch das OVG Berlin hat entschie-
den, dass auf der Verpackung zwin-

gend Mitvertreiber und Zulassungs-
inhaber anzugeben sind.?! Pharma-
zeutischer Unternehmer bleibe auch
bei Einschaltung eines Vertriebsun-
ternechmers der Zulassungsinhaber.
Nur dieser sei verantwortlich fiir An-
derungsanzeigen und Adressat be-
hérdlicher Mafinahmen. Daher miis-
se der Zulassungsinhaber zwingend
neben dem Mitvertreiber angegeben
werden.

Diese Rechtsprechung iiberzeugt
nicht. Nach dem Wortlaut der §§ 10,
11 und 11a AMG ist die Angabe des
Zulassungsinhabers nicht erforder-
lich. Die Bestimmung des pharma-
zeutischen Unternehmers als An-
tragspflichtiger gemafl § 21 Abs. 3
S. 1 AMG resultiert zum einen aus
der Definition des pharmazeutischen
Unternehmers in § 4 Abs. 18 AMG
und zum anderen daraus, dass {ber
die Strafvorschrift des § 96 Nr. 5
AMG die Verantwortlichkeit des
pharmazeutischen Unternehmers flir
ein Inverkehrbringen ohne Zulas-
sung begriindet wird. Die Kenn-
zeichnungsvorschriften  hingegen
sollen nach ihrem Schutzzweck dem
Arzneimittelverbraucher einen An-
sprechpartner fiir Informationen und
im Schadensfall ein Haftungssubjekt
bezeichnen. Dafiir ist die Angabe des
Mitvertreibers ansreichend. Die Per-
son des Zulassungsinhabers ist hin-
gegen fir Zulassungs- und Auf-
sichtsbehdrden bedeutsam. Diesen
ist der Zulassungsinhaber jedoch be-
reits bekannt.

Allerdings ist wegen der Rechtspre-
chung des OVG Berlin derzeit damit
zu rechnen, dass sowohl von Behér-
den als auch in der Rechtsprechung
kiinftig die Angabe von Mitvertrei-
ber und Zulassungsinhaber verlangt
werden wird. Damit kann das Abver-
kaufsproblem nach Zulassungsiiber-
tragung nicht durch die Einrdiumung
eines Mitvertricbsrechts des neuen
an den ehemaligen Zulassungsinha-
ber geldst werden.

IT1. Abverkauf und
europiisches Arzneimittelrecht

Bei Abverkaufsregelungen nach eu-
ropdischem Arzneimittelrecht muss
zentrales und dezentrales Verfahren
unterschieden werden.

1. Zentral zugelassene Arzneimittel

Zentrale europdische Arzneimittel-
zulassungen gelten in allen Mitglied-
staaten der Gemeinschaft.

Die Bezeichnungsinderung zentral
zugelassener Arzneimittel regelt Ver-
ordnung 542/95/EG?2. Eine Abver-
kaufsregelung enthilt aber weder
Verordnung 542/95/EG noch Verord-
nung 2309/93/EWG.

Auch fiir Fille des Verzichts auf die
Arzneimittelzulassung oder eines
fehlenden Antrags auf Verlangerung
der zentralen Zulassung sieht Ver-
ordnung 2309/93/EWG keine Abver-
kaufsméglichkeit vor.

Damit ist in diesen Fillen kein Ab-
verkauf moglich. Denn die Kenn-
zeichnung muss der Zulassung ent-
sprechen.?® Die Kennzeichnungsvor-
schriften der §§ 10 ff. AMG gelten
auch fiir zentral zugelassene Arznei-
mittel.2* Der VerstoB gegen deutsche
Kennzeichnungsvorschriften ist
auch bei zentral zugelassenen Arz-
neimitteln nach § 97 Abs. 2 Nr. 4
AMG buBgeldbewehrt.?®

Die Zulassungsiibertragung ist in
Verordnung 2141/96/EG geregelt.
Nach der Notice to Applicants®,
Chapter 4, Sect. 9 darf die Uber-
gangsperiode, in der das Arzneimit-
tel unter dem Namen sowohl des al-
ten als auch des neuen Zulassungsin-
habers in den Verkehr gebracht wer-
den darf, maximal sechs Monate ab
Anderung der Zulassungsentschei-
dung betragen. Das konkrete Fristen-
de bestimmt die EMEA?7 nach Ab-
sprache mit beiden Zulassungsinha-
bern.
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2. Dezentral zugelassene
Arzneimittel

Das dezentrale Zulassungsverfahren
ist das Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung®® gemifl Art. 27ff.
Richtlinie 2001/83/EG (ehemals Art.
8 ff. Richtlinie 75/319/EWG).

Arzneimittelzulassungen im dezen-
tralen Verfahren sind nationale Zu-
lassungen. Daher richten sich Abver-
kaufregelungen nach dem Recht des
jeweiligen Mitgliedstaates. Die na-
tionalen Regelungen sehr unter-
schiedlich. Ahnliche Abverkaufs-
méglichkeiten wie in Deutschland
gibt es z. B. in den Niederlanden?.
Modifizierte Abverkaufregelungen,
teilweise mit sehr kurzen Fristen,
existieren z. B. in Griechenland®,
Portugal und Schweden.3! Grund-
sdtzlich keine Moglichkeit des Ab-
verkaufs gibt es z. B. in Didnemark,
Finnland und Irland.>? Teilweise er-
lauben die Behorden jedoch Ausnah-
men

IV. Fazit

Das deutsche Arzneimittelrecht ent-
hilt grofzligig bemessene Abver-
kaufsregelungen fiir den Fall der An-
derung der Arzneimittelbezeichnung
oder des Erloschen der Zulassung
wegen Verzichts oder fehlenden Ver-
langerungsantrags. Problematisch ist
insoweit jedoch die Zulassungsiiber-
tragung. Aufgrund fehlender Abver-
kaufsmoglichkeiten muss der phar-
mazeutische Unternehmer die Zulas-
sungsiibertragung zeitlich punktge-
nau planen. Lasst sich der ehemalige
vom neuen Zulassungsinhaber ein
Mitvertriebsrecht einrdumen, miis-
sen Verpackung sowie Gebrauchs-
und Fachinformation so gedndert
werden, dass beide Unternchmer
aufgefiihrt werden.

Fir im MR-Verfahren zugelassene
Arzneimittel gilt nichts anderes, da
diese Zulassungen rein nationale
sind. Bei der Planung miissen jedoch

die unterschiedlichen Regelungen in
den anderen Staaten beachtet wer-
den.

Bei zentral in der Gemeinschaft zu-
gelassenen Arzneimitteln sind die
Abverkaufsprobleme im Vergleich
zur deutschen Rechtslage genau um-
gekehrt. Der Abverkauf nach Zulas-
sungsiibertragung ist relativ unpro-
blematisch, wihrend der Abverkauf
nach Bezeichnungsdnderung oder
Zulassungsverzicht mangels Rege-
lung nicht méglich ist. Bei zentral
zugelassenen Arzneimitteln ist dem
pharmazeutischen Unternehmer in
Jedem Fall die enge Kooperation mit
der EMEA zu empfehlen.
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Januar 2001, § 10 Anm. 15; halt die zusitzliche
Angabe fir lediglich zuldssig; Andere Ansicht
Rehmann, AMG, Kommentar, 1999, Vor § 21 Rn.
28.

17 Vorschlag fiir eine Richtlinie des Furopii-
schen Parlaments und des Rates zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel
vom 26.11.2001, KOM (2001) 404,

'8 Vertreter ist derjenige, der das Arzneimittel
fiir den Zulassungsinhaber in den Verkehr bringt
- also der Mitvertreiber; interessant ist der Kom-
missionsvorschlag auch deshalb, weil der Mitver-
trieb bislang von der Kommission allenfalls ge-
duldet wurde.

12 Ant. 54 Buchst. k) Richtlinie 2001/83/EG -
Vorschlag.

20 Wahrscheinlich 2004,

2 QVG Berlin, Urt. v. 16.08.2001 - OVG 5 B
4.00, anhéngig BVerwG 3 B 140/01, nicht verdf-
fentlicht,

2 Geringfiigige Anderung (Typ I) nach Anhang I
Nr. 2 der Verordnung 542/95/EG.

2 Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, Stand: 1. Ja-
nuar 2001, § 10 Anm. 16.

2 Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, Stand: 1. Ja-
nuar 2001, § 10 Anm. 7 m.wN.

25 Nach Art. 69 Verordnung 2309/93/EWG miis-
sen die Mitgliedstaaten die Sanktionen fir die
Verletzung von Bestimmungen dieser Verord-
nung festsetzen.

26 Mitteilungen an den Antragsteller gemal
Richtliniec 2001/83/EG Anhang I Einleitung.

27 European Agency for the Evaluation of Medi-
cinal Products.

28 Mutual Recognition Procedure, MR-Verfah-
ren.

2 Ohne Nachproduktion; nicht fiir den Fall der
Bezeichnungsénderung.

3 Ohne ausdriickliche gesetzliche Regelung.

31" Aufierhalb der EU z. B. in Tschechien.

32 Auferhalb der EU z. B. in den USA und der
Slowakei.

Anschrift des Verfassers:

RA Dr. med. Christian Jikel

GLEISS LUTZ HOOTZ HIRSCH
Rechtsanwiilte

Friedrichstrafe 71

10117 Berlin .
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