
Arzneimittelgesetz (AMG)

Rehmann

5. Auflage 2020
ISBN 978-3-406-73846-3
C.H.BECK

schnell und portofrei erhältlich bei 
beck-shop.de

Die Online-Fachbuchhandlung beck-shop.de steht für Kompetenz aus Tradition.
Sie gründet auf über 250 Jahre juristische Fachbuch-Erfahrung durch die Verlage
C.H.BECK und Franz Vahlen.
beck-shop.de hält Fachinformationen in allen gängigen Medienformaten bereit:
über 12 Millionen Bücher, eBooks, Loseblattwerke, Zeitschriften, DVDs, Online-
Datenbanken und Seminare. Besonders geschätzt wird beck-shop.de für sein
umfassendes Spezialsortiment im Bereich Recht, Steuern und Wirtschaft mit rund
700.000 lieferbaren Fachbuchtiteln.

https://www.beck-shop.de/rehmann-arzneimittelgesetz-amg/product/27602716?utm_source=pdf&utm_medium=clickthru_ihv&utm_campaign=pdf_27602716&em_src=cp&em_cmp=pdf/27602716
https://www.beck-shop.de/?utm_source=pdf&utm_medium=clickthru_ihv&utm_campaign=pdf_27602716&em_src=cp&em_cmp=pdf/27602716


Rehmann

Arzneimittelgesetz





Arzneimittelgesetz
(AMG)

Kommentar

mit Erläuterungen

von

Dr. Wolfgang A. Rehmann
Rechtsanwalt

unter Mitarbeit von

Dr. Kai Greve
Rechtsanwalt

5. Auflage

2020



www.beck.de

ISBN 978 3 406 73846 3

© 2020 Verlag C.H.Beck oHG
Wilhelmstraße 9, 80801 München

Satz: Jung Crossmedia GmbH
Gewerbestraße 17, 35633 Lahnau

Druck und Bindung: Beltz Grafische Betriebe GmbH
Am Fliegerhorst 8, 99947 Bad Langensalza

Gedruckt auf säurefreiem, alterungsbeständigem Papier
(hergestellt aus chlorfrei gebleichtem Zellstoff)



Für cbs





Vorwort zur 5.Auflage

Seit der 4. Auflage wurde das AMG wiederum mehrfach geändert und ergänzt.
Hierbei wurden insbesondere die Vorschriften zur klinischen Prüfung in Anpassung
an die unionsrechtlichen Bestimmungen in der VO (EU) Nr. 536/2014 über kli-
nische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und Aufhebung der RL 2001/20/EG
mit dem 4. AMG-ÄndG umfassend geändert und ergänzt. Die VO gilt ab dem
6.Monat nach Veröffentlichung der Mitteilung über die Funktionsfähigkeit des
EU-Portals gemäß Art. 82 der VO. Diese steht noch aus, so dass in der Übergangs-
zeit noch die bisherigen Regelungen gelten. Es wird daher sowohl das alte wie auch
das zukünftige Recht kommentiert. Weitere Änderungen folgen aus dem Gesetz
zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebezubereitungen, durch
das Arzneimittelversorgungsstärkungsgesetz, das Gesetz zur Beschränkung von
Doping im Sport und eine Vielzahl weiterer gesetzgeberischer Initiativen. Das Arz-
neimittelrecht befindet sich seit seiner ersten Kodifizierung in der vorliegenden
Form in einem fortlaufenden Wandel. Die entsprechenden Änderungen und Er-
gänzungen, wie auch die nach der letzten Auflage ergangene neuere Rechtspre-
chung greift die vorliegende Auflage auf. An einer Reihe von Stellen wurde dazu
die Kommentierung der Vorschriften wiederum ergänzt und vertieft. Im Zuge der
Schlussredaktion wurden noch die mit dem DSAnpUG-EU eingeführten Ände-
rungen berücksichtigt. Rechtsprechung und Literatur wurde bis September 2019
ausgewertet. Wie in den Vorauflagen hat mein Hamburger Kollege Dr. Kai Greve
die Kommentierung der strafrechtlichen Normen übernommen. Danken möchte
ich für die Hinweise und Vorschläge, die mich im Anschluss an das Erscheinen der
4. Auflage erreichten. Nicht zuletzt gilt mein besonderer Dank meiner Lektorin,
Frau Elena Boettcher für Ihre freundliche und aufmerksame Begleitung sowie
Frau Annemarie Buck für ihre Unterstützung bei der Literatur- und Material-
recherche.

München, im Januar 2020 Wolfgang A. Rehmann





Vorwort zur 1.Auflage

Das AMG hat gerade in den letzten Jahren gravierende Änderungen erfahren.
Diese beruhen im Wesentlichen auf der Umsetzung Europäischen Gemeinschafts-
rechts, das im Bereich des Arzneimittelrechts bereits zu einer weitestgehenden Har-
monisierung der in den Mitgliedstaaten der EU anwendbaren Bestimmungen zum
Inverkehrbringen von Arzneimitteln geführt hat. Hervorzuheben ist insofern ins-
bes. die Einführung des zentralen wie des dezentralen Zulassungsverfahrens, welche
zur Verlagerung von Kompetenzen von den nationalen Zulassungsbehörden auf die
Gemeinschaftsorgane geführt haben. Die zunehmende Bedeutung des Gemein-
schaftsrechts hat nicht nur Auswirkungen auf die Verwaltungspraxis, sondern wird
auch den Gang und den Inhalt gerichtlicher Verfahren bestimmen.

Der vorliegende Kommentar wendet sich an den Praktiker. Er soll in gedrängter,
komprimierter und handlicher Form einen Überblick über die wesentlichen Be-
stimmungen des Arzneimittelrechts geben, hierbei aber auch Zusammenhänge mit
den Bestimmungen anderer Gesetze, wie etwa des MPG und des LMBG aufzeigen
und den Bezug zum anwendbaren EG-Recht herstellen. Die Erläuterungen der
Bestimmungen des AMG soll all denjenigen, die als Juristen, aber auch als Apothe-
ker oder Pharmazeuten, regelmäßig mit dieser Materie umgehen, eine praktische
Hilfestellung bei der Beantwortung sich hierbei ergebender Fragen bieten. Der
EG-rechtliche Bezug wurde hierbei besonders gewichtet.

Zur Erleichterung des Gebrauchs sind ein Inhaltsverzeichnis, ein Fälleverzeichnis
der wichtigen gerichtlichen Entscheidungen sowie ein Sachverzeichnis beigefügt.
In einem Anhang sind die Texte sowohl der nationalen als auch der EG-rechtlichen
Bestimmungen zusammengefasst, auf welche bei der täglichen Arbeit häufig zu-
rückgegriffen werden muss. Hinweise und Anregungen zu einer Änderung oder
Ergänzung der getroffenen Auswahl werden dankbar entgegengenommen.

Für die tatkräftige Unterstützung bei der Durchsicht des Kommentars habe ich
Frau Dr. Ursel Paal und Herrn Dr. C. Bernd Sucher zu danken. Mein besonderer
Dank gilt Frau Barbara Staar-Berkic, die mir bei der Literatur- und Materialrecher-
che eine wertvolle Hilfe war. Schließlich danke ich noch meinem Lektor, Herrn
Dr. Grimm, und seiner Mitarbeiterin, Frau Welsch-Busse, für die umsichtige Be-
treuung. Gesetzesänderungen, Rechtsprechung und Literatur wurden bis zum
31. Juli 1998 berücksichtigt. Das 8. AMGÄndG ist ebenso wie das Transfusions-
gesetz im vorliegenden Text bereits enthalten.

München im Dezember 1998 Wolfgang A. Rehmann
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