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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
§ 43 Apothekenpflicht,

Inverkehrbringen durch Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die
Vorschriften des § 44 oder der nach § 45
Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fir
den Verkehr aul3erhalb der Apotheken
freigegeben sind, dirfen aul3er in den
Fallen des § 47 berufs- oder
gewerbsmalig fir den Endverbrauch nur
in Apotheken und ohne behdordliche
Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in
den Verkehr gebracht werden; das Nahere
regelt das ApoG. Aul3erhalb der Apotheken
darf aul3er in den Fallen des Abs.4 und des
§ 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den
Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln }::>
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A

Arzneimittelgesetz 1976
8§ 47 Vertriebsweg
(1) Pharmazeutische Unternehmer und
Grof3handler durfen Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist,
auf3er an Apotheken nur abgeben an
1. andere pharmazeutische Unternehmer

und GrofShandler, H/
2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich

handelt um E—
a) Blutzubereitungen,
Gerinnungsfaktorenzubereitungen....
c) Infusionsldosungen in Behaltnissen mit
mindestens 500 ml
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Arzneimittelgesetz 1976

Siebenter Abschnitt

Abgabe von Arzneimitteln

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976

Qualitatsgesicherte Herstellung von
Arzneimitteln

!

Maximale Produktsicherheit durch
Zulassung bzw. Reqistrierunqg

I fior Rheinland-Pfalz

Vertriebswegsicherheit???
c.f. neuer § 52b AMG

=
-
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8§ 43 Apothekenpflicht,
Inverkehrbringen durch Tierarzte

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den
Apotheken vorbehaltenen Arzneimittel
durfen von juristischen Personen, nicht
rechtsfahigen Vereinen und Gesellschaften
des birgerlichen Rechts und des
Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht
abgegeben werden, es sei denn, dass es
sich bei den Mitgliedern um Apotheken
oder um die in § 47 Abs. 1 genannten
Personen und Einrichtungen handelt und
die Abgabe unter den dort bezeichneten
Voraussetzungen erfolgt.

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976
8§ 43 Apothekenpflicht,
Inverkehrbringen durch Tierarzte

(3) Auf Verschreibung durfen Arzneimittel
Im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
nur von Apotheken abgegeben werden. §
56 Abs. 1 bleibt unberihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 durfen ferner im Rahmen
des Betriebes einer tierarztlichen
Hausapotheke durch Tierarzte an Halter
der von ihnen behandelten Tiere
abgegeben und zu diesem Zweck vorréatig
gehalten werden.

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976
8§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen
durch Tierarzte
(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr
aul3erhalb der Apotheken freigegeben sind,
durfen an den Tierhalter oder an andere in
8§ 47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in
der Apotheke oder tierarztlichen
Hausapotheke oder durch den Tierarzt
ausgehandigt werden. Dies gilt nicht fur
Fltterungsarzneimittel und flr Arzneimittel
Im Sinne des Absatzes 4 Satz 3.
(6) Arzneimittel durfen im Rahmen der
Ubergabe einer tierarztlichen Praxis an
den Nachfolger im Betrieb der

tierarztlichen Hausapotheke abgegeben

werden.
=,
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen
durch Tierarzte
...Weiterhin durfen Arzneimittel im Sinne
des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zur
Durchflihrung tierseuchenrechtlicher
Mal3nahmen bestimmt und nicht
verschreibungspflichtig sind, in der jeweils
erforderlichen Menge durch
Veterinarbehdrden an Tierhalter
abgegeben werden. Mit der Abgabe ist
dem Tierhalter eine schriftliche Anweisung
tber Art, Zeitpunkt und Dauer der
Anwendung auszuhandigen.

for Rheinland-Pfalz
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8 44 Ausnahme von der
Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem
pharmazeutischen Unternehmer
ausschlie3lich zu anderen Zwecken als zur
Beseitigung oder Linderung von
Krankheiten, Leiden, KOrperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen
bestimmt sind, sind fur den Verkehr
aul3erhalb der Apotheken freigegeben.

for Rheinland-Pfalz

Dr. Michael Cramer-2010-01-27 Folie 11



http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.guidoschenkendorf.de/grafik/page6/weiter0.gif&imgrefurl=http://www.guidoschenkendorf.de/seite6.html&h=35&w=57&sz=2&hl=de&start=19&um=1&tbnid=neEkpmW3ywcW9M:&tbnh=35&tbnw=57&prev=/images%3Fq%3Dbitte%2Bumbl%25C3%25A4ttern%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Dde%26sa%3DN
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Arzneimittelgesetz 1976
8§ 44 Ausnahme von der
Apothekenpflicht — Teil 2 -
(2) Ferner sind fur den Verkehr aul3erhalb
der Apotheken freigegeben:
1. a) natlrliche Heilwasser sowie deren
Salze, auch als Tabletten oder Pastillen,
b) kinstliche Heilwasser sowie deren
Salze, auch als Tabletten oder Pastillen,
jedoch nur, wenn sie in ihrer
Zusammensetzung natdrlichen
Heilwassern entsprechen,
2. Heilerde, Bademoore und andere
Peloide, Zubereitungen zur Herstellung
von Badern, Seifen zum auf3eren
Gebrauch,
3. mit ihren verkehrsiblichen deutschen

Namen bezeichnete :
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8§ 44 Ausnahme von der
Apothekenpflicht — Teil 3 -
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch
zerkleinert,
b) Mischungen aus ganzen oder
geschnittenen Pflanzen oder
Pflanzenteilen als Fertigarzneimittel,
c) Destillate aus Pflanzen und
Pflanzenteilen,
d) Presssafte aus frischen Pflanzen und
Pflanzenteilen, sofern sie ohne
Losungsmittel mit Ausnahme von Wasser
hergestellt sind,

for Rheinland-Pfalz

4. Pflaster,

5. ausschlief3lich oder Uberwiegend zum

aulReren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel sowie Mund- und :
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
§ 44 Ausnahme von der
Apothekenpflicht — Teil 4 -

(3) Die Abséatze 1 und 2 gelten nicht flr
Arzneimittel, die

1. nur auf arztliche, zahnarztliche oder
tierarztliche Verschreibung abgegeben
werden durfen oder

2. durch Rechtsverordnung nach 8§ 46
vom Verkehr aul3erhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind.

for Rheinland-Pfalz

—
-
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8 45 Ermachtigung zu weiteren
Ausnahmen von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und
Technologie nach Anhérung von
Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstande, die dazu
bestimmt sind, teilweise oder
ausschlie3lich zur Beseitigung oder
Linderung von Krankheiten, Leiden,
Korperschaden oder krankhaften
Beschwerden zu dienen, fur den Verkehr
aulRerhalb der Apotheken freizugeben, :

for Rheinland-Pfalz
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8 45 Erméchtigung zu weiteren
Ausnahmen von der Apothekenpflicht
1. soweit sie nicht nur auf arztliche,

zahnarztliche oder tierarztliche
Verschreibung abgegeben werden dtrfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer

Zusammensetzung oder Wirkung die
Prifung, Aufbewahrung und Abgabe durch
eine Apotheke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier,
insbesondere durch unsachgemale
Behandlung, zu beflirchten ist oder
4. soweit nicht durch ihre Freigabe die

ordnungsgemalie Arzneimittelversorgung

gefahrdet wird. :
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Arzneimittelgesetz 1976
8 46 Ermachtigung zur Ausweitung

der Apothekenpflicht
(1) Das Bundesministerium wird
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie nach Anhérung von
Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Arzneimittel im Sinne des §
44 vom Verkehr aul3erhalb der Apotheken
auszuschlie3en, soweit auch bei
bestimmungsgemalem oder bei
gewohnheitsmaligem Gebrauch eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu

beflirchten ist....
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Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Arzneimittelgesetz 1976
8 46 Ermachtigung zur Ausweitung
der Apothekenpflicht = Teil 2-

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz
1 kann auf bestimmte Dosierungen,

Anwendungsgebiete oder
Darreichungsformen beschrankt

werden.

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweqg - Tell 1-
(1) Pharmazeutische Unternehmer und
Grol3handler durfen Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist,
auf3er an Apotheken nur abgeben an
1. andere pharmazeutische Unternehmer
und Grol3handler,
2. Krankenhauser und Arzte, soweit es
sich handelt um
a) aus menschlichem Blut gewonnene
Blutzubereitungen oder gentechnologisch
hergestellte Blutbestandteile, die, soweit es
sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen
handelt, von dem hamostaseologisch
gualifizierten Arzt im Rahmen der arztlich

kontrollierten Selbstbehandlung von
Blutern an seine Patienten abgegeben :

-Dr. Michael Cramer-2009-12-09 Folie 19
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweq — Teil 2 -

b) menschliches oder tierisches Gewebe,
c) Infusionslésungen in Behaltnissen mit
mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder

zur Korrektur von KorperflUssigkeit
bestimmt sind, sowie Ldsungen zur
Hamodialyse und Peritonealdialyse,

d) Zubereitungen, die ausschlief3lich dazu
bestimmt sind, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des Korpers
oder seelische Zustande erkennen zu

lassen,

e) medizinische Gase, bei denen auch die

Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist,

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976

8§ 47 Vertriebsweq — Teil 3 -
f) radioaktive Arzneimittel oder
g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis ,Zur
klinischen Priufung bestimmt" versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfligung
gestellt werden,

3. Krankenhauser, Gesundheitsamter und
Arzte, soweit es sich um Impfstoffe
handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer
unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5,
6 oder 7 des IfschG vom 20. Juli 2000
durchgefuhrten Schutzimpfung
angewendet zu werden oder soweit eine
Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung

einer Seuchen- oder Lebensgefahr

erforderlich ist, :

Folie 21

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976
8 47 Vertriebsweq — Teil 4 -

3a. anerkannte Impfzentren, soweit es
sich um Gelbfieberimpfstoff handelt,

3b. Krankenhauser und
Gesundheitsamter, soweit es sich um
Arzneimittel mit antibakterieller oder
antiviraler Wirkung handelt, die dazu
bestimmt sind, auf Grund des § 20
Abs. 5, 6 oder 7 des IfschG zur
spezifischen Prophylaxe gegen
Ubertragbare Krankheiten angewendet
Zu werden,

for Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976
8 47 Vertriebsweq —Teil 5 -

3c. Gesundheitsbehodrden des Bundes
oder der Lander oder von diesen im
Einzelfall benannte Stellen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die fur
den Fall einer bedrohlichen
Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das
ubliche Malf3 erheblich tberschreitende
Bereitstellung von spezifischen
Arzneimitteln erforderlich macht,
bevorratet werden,
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweq — Teil 6 -
4. Veterinarbehorden, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur
Durchfthrung offentlich-rechtlicher
Malnhahmen bestimmt sind,
5. auf gesetzlicher Grundlage
eingerichtete oder im Benehmen mit
dem Bundesministerium von der
zustandigen Behorde anerkannte
zentrale Beschaffungsstellen far
Arzneimittel,
6. Tierarzte im Rahmen des Betriebes
einer tierarztlichen Hausapotheke,
soweit es sich um Fertigarzneimittel
handelt, zur Anwendung an den von
Ihnen behandelten Tieren und zur }::>
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Arzneimittelgesetz 1976
8 47 Vertriecbsweq — Teil 7 —

7. zur Austbung der Zahnheilkunde
berechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneimittel handelt, die
ausschlie3lich in der Zahnheilkunde
verwendet und bei der Behandlung am
Patienten angewendet werden,

8. Einrichtungen von Forschung und
Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach §
3 des BtMG erteilt worden ist, die zum
Erwerb des betreffenden Arzneimittels
berechtigt,
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweq — Teil 8 -
9. Hochschulen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die fur die Ausbildung
der Studierenden der Pharmazie und der
Veterinarmedizin bendtigt werden.
Die Anerkennung der zentralen
Beschaffungsstelle nach Satz 1 Nr. 5
erfolgt, soweit es sich um zur Anwendung
bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt,
im Benehmen mit dem Bundesministerium
far Erndhrung, Landwirtschaft und

Verbraucherschutz.

(1a) Pharmazeutische Unternehmer und
Grof3handler dirfen Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, an die in

for Rheinland-Pfalz

Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfanger
erst abgeben, wenn diese ihnen eine Gesundheit
Bescheinigung der zustandigen Behdrde }—_—:>
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweg — Teil 9-
(1b) Pharmazeutische Unternehmer und
Grol3handler haben tUber den Bezug und
die Abgabe zur Anwendung bei Tieren
bestimmter verschreibungspflichtiger
Arzneimittel, die nicht ausschliel3lich zur
Anwendung bei anderen Tieren als
solchen, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind,
Nachweise zu flhren, aus denen
gesondert fur jedes dieser Arzneimittel
zeitlich geordnet die Menge des Bezugs
unter Angabe des oder der Lieferanten und
die Menge der Abgabe unter Angabe des
oder der Bezieher nachgewiesen werden

kann, und diese Nachweise der
zustandigen Behdrde auf Verlangen :
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweqg —Teil 10 -

(1c) Pharmazeutische Unternehmer und
Grol3handler haben lUber die Abgabe an
Tierarzte von in den Anhangen | und Il der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannten
Stoffen mit antimikrobieller Wirkung, nach
Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
verbotenen Stoffen, diese enthaltende
Fertigarzneimittel sowie von Arzneimitteln, die
der Verordnung uber Stoffe mit pharm. Wirkung
unterliegen, an das zentrale Informationssystem
uber Arzneimittel nach 8§ 67a Abs. 1 Mitteilung
nach Maf3gabe der Rechtsverordnung nach §
67a Abs. 3 zu machen. fr Rheinland-Pfalz
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Arzneimittelgesetz 1976

8 47 Vertriebsweg — Teil 11 -
(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empfanger durfen die Arzneimittel nur fr
den eigenen Bedarf im Rahmen der
ErfGllung ihrer Aufgaben beziehen. Die in
Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen
Beschaffungsstellen durfen nur anerkannt
werden, wenn nachgewiesen wird, dass
sie unter fachlicher Leitung eines
Apothekers oder, soweit es sich um zur
Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt, eines Tierarztes
stehen und geeignete Raume und
Einrichtungen zur Prifung, Kontrolle und
Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

for Rheinland-Pfalz
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8§ 47a Sondervertriebsweg,
Nachweispflichten
(1) Pharmazeutische Unternehmer
durfen ein Arzneimittel, das zur
Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs
zugelassen ist, nur an Einrichtungen
Im Sinne des 8§ 13 des SchKG vom 27.
Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geéndert
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21.
August 1995 (BGBI. 1 S. 1050), und
nur auf Verschreibung eines dort
behandelnden Arztes abgeben.
Andere Personen durfen die in Satz 1
genannten Arzneimittel nicht in den

Verkehr bringen. }::>
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Arzneimittelgesetz 1976
8 47b Sondervertriebsweg
Diamorphin
(1) Pharmazeutische Unternehmer
durfen ein diamorphinhaltiges
Fertigarzneimittel, das zur
substitutionsgestitzten Behandlung
zugelassen ist, nur an anerkannte
Einrichtungen im Sinne des § 13
Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a des BtMG
und nur auf Verschreibung eines dort
behandelnden Arztes abgeben.
Andere Personen durfen die in Satz 1
genannten Arzneimittel nicht in
Verkehr bringen.
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§ 52a GroRhandel mit
Arzneimitteln

(1) Wer Grol3handel mit Arzneimitteln
Im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.
2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigenen betreibt, bedarf
einer Erlaubnis. Ausgenommen
von dieser Erlaubnispflicht sind die
in § 51 Abs. 1 zweiter Halbsatz
genannten fur den Verkehr
aullerhalb der Apotheken
freigegebenen Fertigarzneimittel
sowie Gase fur medizinische

Zwecke.
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§ 52b Bereitstellung von

Arzneimitteln
(1) Pharmazeutische Unternenmer
und Betreiber von
ArzneimittelgroRhandlungen, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes
ein tatsachlich in Verkehr
gebrachtes und zur Anwendung im
oder am Menschen bestimmtes
Arzneimittel vertreiben, das durch
die zustandige Bundesoberbehdrde
zugelassen worden ist ..., stellen f5r Rhoinland-Pralz
eine angemessene und
kontinuierliche Bereitstellung des
Arzneimittels sicher, damit der
Bedarf von Patienten im
Geltungsbereich dieses Gesetzes
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