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„Dosis sola facit venenum. – Allein die Dosis macht das Gift“, Paracelsus, dritte defensio, 1538

Vorwort zur 3. Auflage

Das Arzneimittelrecht nimmt an Dynamik stetig zu. Seit dem Erscheinen der zweiten Auflage dieses
Kommentars Ende 2016 sind über 20 Änderungsvorschriften zum AMG erlassen worden. Diese dienen
ganz überwiegend der Umsetzung und Anpassung europäischer Vorgaben. Beispielhaft seien nur die
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG, die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 zur Ergänzung der Richtlinie
2001/83/EG durch die Festlegung genauer Bestimmungen über die Sicherheitsmerkmale auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln sowie die Verordnung (EU) 2019/6 über Tierarzneimittel und zur
Aufhebung der RL 2001/82/EG genannt. Darüber hinaus hat nicht nur der Brexit, unter anderem mit
der Folge des Umzugs der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) im März 2019 von London nach
Amsterdam, sondern auch die Pandemie ganz erhebliche Folgen für das Arzneimittelrecht gezeitigt.
Insoweit hat sich die Europäische Kommission zur weiteren Vereinheitlichung des europäischen Arznei-
mittelrechts im November 2020 eine „Arzneimittelstrategie für Europa“ vorgenommen, die künftig
unter anderem den Zugang zu innovativen und erschwinglichen Arzneimitteln garantieren und die
Wettbewerbs- und Innovationsfähigkeit sowie die Nachhaltigkeit der EU-Arzneimittelindustrie unter-
stützen soll. Diese Arzneimittelstrategie soll mit dem sog. „EU4Health-Programm“ vom Mai 2020
zusammenwirken, das vor allem dem Schutz der Menschen vor schwerwiegenden grenzüberschreiten-
den Gesundheitsgefahren, der Verbesserung der Verfügbarkeit von Arzneimitteln sowie der Stärkung
der Gesundheitssysteme dienen soll. Vor diesem Hintergrund wird das europäische Arzneimittelrecht im
Verbund mit dem nationalen (Umsetzungs-)Recht künftig nicht nur immer dynamischer, sondern auch
zunehmend detaillierter und komplexer. Das vorliegende Werk ist daher noch konsequenter als die
beiden Vorauflagen darauf gerichtet, das AMG so nah wie möglich an dessen Normtext, zugleich aber
unter umfänglicher Berücksichtigung der europäischen Vorgaben zu erläutern.

Die wiederum sehr zahlreichen und freundlichen Reaktionen auf die Vorauflage haben Herausgeber
und Autoren bei der Neuauflage nicht nur zusätzlich motiviert, sondern haben uns auch wieder einige
wertvolle Anregungen zur Verbesserung des Buches gegeben. Insofern wurde die Kommentierung in
einigen Teilen nochmals deutlich erweitert und vertieft, so etwa im Bereich der klinischen Prüfung,
deren Bearbeitung mit dieser Auflage Herr RA Dr. Dr. Adem Koyuncu für die künftig geltende
Rechtslage übernommen hat. Ein gänzlich neues Kapitel verdanken wir Herrn RiBVerwG a.D. RA
Prof. Dr. Peter Wysk, der es unternommen hat, in der Einführung die typischen Konstellationen und
Fallgruppen des Rechtsschutzes im Arzneimittelrecht darzustellen und praxisgerecht zu erläutern. Im
gesamten Text des Kommentars wurden die (Quer-)Verweise auf systematisch vergleichbare und wei-
tergehende Ausführungen innerhalb des Buches sowie auf die anderen Werke zum Arzneimittelrecht
weiter ausgebaut. Bei der Einarbeitung der neuen europäischen und nationalen Vorgaben wurde ein
besonderes Augenmerk auch auf die immer bedeutsamer werdenden untergesetzlichen und nicht-
normativen Texte insbesondere der Europäischen Kommission, der EMA und des Bundesinstituts für
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gelegt.

Das Buch ist auf dem Gesetzesstand des AMG zum 15.12.2020. Einzuarbeiten und zu kommentieren
waren vor allem die zahl- und umfangreichen Änderungen durch das Vierte Gesetz zur Änderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20.12.2016 (4. AMG-ÄndG 2016), das Gesetz zur
Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebezubereitungen und zur Änderung anderer Vor-
schriften vom 18.7.2017, das Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9.8.2019
sowie das Zweite Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsgesetz EU vom 20.11.2019. Das 4. AMG-
ÄndG 2016 dient u. a. der Durchführung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 über klinische Prüfungen
mit Humanarzneimitteln. Das Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) betrifft
vornehmlich die Durchführung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 zur Ergänzung der Richt-
linie 2001/83/EG. Zudem war der Kommentar an die ersten – überwiegend zeitlich befristeten –
Regelungen zur Bekämpfung der Pandemie anzupassen. Dies betrifft insbesondere das Dritte Gesetz
zum Schutz der Bevölkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18.11.2020
und die Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit Produkten des medizi-
nischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie (Medizinischer
Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung – MedBVSV) vom 25.5.2020. Neben diesen umfäng-
lichen gesetzlichen Änderungen des AMG war schließlich die Rechtsprechung und Literatur der letzten
fünf Jahre zu berücksichtigen (mehr als 600 neue Entscheidungen), die bis Anfang dieses Jahres und zum
Teil noch weit darüber hinaus eingearbeitet worden sind.

Die Herausgeber haben zunächst den Autoren zu danken, mit denen sie nun schon mehr als zwölf
Jahre sehr verlässlich und angenehm zusammenarbeiten. Ein besonderer Dank gilt hierbei Herrn RA
Dr. Veit Stoll, der mit dieser Auflage aus dem Kreis der aktiven Autoren ausgeschieden ist, so wie vor
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allem Frau RA Simone Winnands, die vor zwei Jahren unerwartet verstorben ist und uns allen in
vielerlei Hinsicht seit langem sehr verbunden war (s. auch den Nachruf von Andrea Schmitz in PharmR
2019, 208). Ein weiterer Dank gilt Frau Ute Petzold, Stuttgart, die den Herausgebern sehr wertvolle
Dienste insbesondere bei der Textkorrektur geleistet hat. Dank schulden die Herausgeber auch Herrn
Dr. Wasmuth vom Beck Verlag für seine stets wohlwollende Unterstützung. Schließlich gebührt der
Lektorin Frau Elena Boettcher ein gesonderter Dank, die die zeitgerechte Veröffentlichung der Neu-
auflage erneut sehr verlässlich und präzise verantwortet hat.
Für Kritik und Anregungen sind wir unter der E-Mail-Adresse wkuegel@kleiner-law.com jederzeit

dankbar.

Stuttgart/München/Bonn, im August 2021 J. Wilfried Kügel
Rolf-Georg Müller

Hans-Peter Hofmann

Vorwort
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Vorwort zur 1. Auflage

Das Jahr 2011 markiert das 50. Jubiläum des AMG. Seit der ersten umfassenden Kodifizierung im Jahr
1961 hat sich das Arzneimittelrecht vor allem durch die rasant zunehmende europäische Gesetzgebung
und die ihr folgenden nationalen Umsetzungen zu einem hochkomplexen Rechtsgebiet entwickelt.
Dieses ist nur noch durch eine möglichst umfassende, gleichwohl konzentrierte Information über die
Gesetzeslage sowie die betreffende Rechtsprechung und Literatur erfassbar. Dies gab Veranlassung für
die Herausgabe des vorliegenden Kommentars, der eine Lücke zwischen den beiden Großkommentaren
und den vorhandenen Kurzkommentaren sowie den mittlerweile erschienenen Handbüchern zum
Arzneimittelrecht schließen soll.

Das Werk ist vor allem für Praktiker geschrieben und soll alle mit dem Arzneimittelrecht befassten
Juristen und Berufsträger im Gesundheitswesen bei ihrer täglichen Arbeit mit dem Gesetz vertiefend
unterstützen. Diesem Anspruch folgend konnten als Autoren erfahrene Kenner der jeweiligen Spezial-
materien gewonnen werden, die auch durch entsprechende Veröffentlichungen hervorgetreten sind.

Die Kommentierung ist stark am Gesetzestext und dessen Systematik orientiert. Besonderer Wert
wurde darauf gelegt, die europäischen Bezüge, insbesondere die Richtlinie 2001/83/EG („Humanarz-
neimittel-Kodex“), vollständig zu berücksichtigen. Soweit erforderlich sind zudem die maßgeblichen
völkerrechtlichen Abkommen und internationalen Vereinbarungen einbezogen worden. Den einzelnen
Kommentierungen vorangestellt sind nicht nur die wichtigsten Änderungen der Vorschrift und die
jeweiligen europarechtlichen Vorgaben, sondern auch umfassende Nachweise zur Literatur. Auf einen
Anhang mit Abdruck der vielzähligen Vorschriften zum Arzneimittelrecht wurde angesichts der leichten
Verfügbarkeit im Internet bewusst verzichtet.

Das Buch ist auf dem Gesetzesstand zum 30.9.2011. Die jüngsten Novellierungen des AMG durch
das AMG-ÄndG 2009 vom 17.7.2009 (oft unzutreffend als „15.AMG-Novelle“ bezeichnet), das
AMNOG vom 22.12.2010 und das Fünfzehnte Änderungsgesetz vom 25.5.2011 sind vollständig einge-
arbeitet. Rechtsprechung und Literatur sind bis Ende September 2011 berücksichtigt.

Die Herausgeber haben zuerst den Autoren zu danken, mit denen sie in den vielen Jahren der
Erstellung des Werkes immer ausgesprochen gut und angenehm zusammengearbeitet haben. Ein be-
sonderer Dank gilt zudem Herrn Rechtsanwalt Dr. Jens Guttmann sowie Frau Nadine Thewes, Frau
Sybille Gomez und Frau Birgit Hennig, Stuttgart, die bei der Manuskriptarbeit jahrelang unermüdlich
wertvolle Dienste geleistet haben. Dank schulden die Herausgeber auch Herrn Dr. Wasmuth vom Beck
Verlag für seine stete Hilfe und Geduld. Schließlich gilt es, Frau Elena Boettcher zu danken, die den
Kommentar als Lektorin begleitet und vor allem in der Endphase schnell und präzise für die Veröffent-
lichung vorbereitet hat.

Für Kritik und Anregungen zu dieser Erstauflage sind wir unter der E-Mail-Adresse wilfried.kuegel@
heussen-law.de jederzeit dankbar.

Stuttgart/München/Bonn, im November 2011 J. Wilfried Kügel
Rolf-Georg Müller

Hans-Peter Hofmann
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