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Vorwort zur 6. Auflage

Das AMG unterliegt regelmiBigen Anderungen und Erginzungen, die ua auch
durch das anzuwendende Unionsrecht getrieben werden. Insbesondere die Vor-
schriften zur klinischen Priifung in Anpassung an die unionsrechtlichen Bestim-
mungen in der VO (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarz-
neimitteln und Aufhebung der RL 2001/20/EG haben zu umfassenden
Anderungen gefiihrt, wie aber auch die Regelung der Tierarzneimittel in einem
eigenen Kodex der VO (EU) 2019/6 und dem erginzend erlassenen TAMG. Das
Arzneimittelrecht befindet sich seit seiner ersten Kodifizierung in der vorliegenden
Form in einem fortlaufenden Wandel. Weitere Anderungen auf unionsrechtlicher
Ebene sind zu erwarten. Diese werden Anderungen auch des AMG zur Folge
haben. Die seit der 5. Auflage erfolgten Anderungen und Erginzungen, wie auch
die nach der letzten Auflage ergangene neuere Rechtsprechung greift die vorlie-
gende Auflage auf. An einer Reihe von Stellen wurde dazu die Kommentierung
der Vorschriften wiederum erginzt und vertieft. Rechtsprechung und Literatur
waurde bis Juli 2025 ausgewertet. Zudem wurde im Rahmen der Schlussredaktion
das Urteil des Bundesgerichtshofs vom 9.3.2026 Az. VI ZR 335/24 eingearbeitet.
Es freut mich, dass ich fiir die 6. Auflage Frau Dr. Angela Knierim und Frau RAin
Irina Rebin gewinnen konnte, welche die Kommentierung wichtiger Normen,
darunter die kennzeichnungsrechtlichen Bestimmungen sowie die zur klinischen
Priifung, ibernommen haben. Danken mdochte ich fiir die wertvollen Hinweise,
Vorschlige und auch kritische Anmerkungen, die mich im Anschluss an das
Erscheinen der 5. Auflage erreichten. Nicht zuletzt gilt mein besonderer Dank
Herrn Dr. Thomé und Frau Elisa Dinske flir die freundliche und aufmerksame
Begleitung sowie Frau Annemarie Buck fiir ihre Unterstiitzung bei der Literatur-
und Materialrecherche.

Miinchen, im Mirz 2026 Waolfgang A. Rehmann
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Vorwort zur 1. Auflage

Das AMG hat gerade in den letzten Jahren gravierende Anderungen erfahren.
Diese beruhen im Wesentlichen auf der Umsetzung Europiischen Gemeinschafts-
rechts, das im Bereich des Arzneimittelrechts bereits zu einer weitestgehenden
Harmonisierung der in den Mitgliedstaaten der EU anwendbaren Bestimmungen
zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln gefiihrt hat. Hervorzuheben ist insofern
insbes. die Einfliihrung des zentralen wie des dezentralen Zulassungsverfahrens,
welche zur Verlagerung von Kompetenzen von den nationalen Zulassungsbehor-
den auf die Gemeinschaftsorgane geflihrt haben. Die zunehmende Bedeutung
des Gemeinschaftsrechts 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 gedring-
ter, komprimierter und handlicher Form einen Uberblick iiber die wesentlichen
Bestimmungen des Arzneimittelrechts geben, hierbei aber auch Zusammenhinge
mit den Bestimmungen anderer Gesetze, wie etwa des MPG und des LMBG
aufzeigen und den Bezug zum anwendbaren EG-Recht herstellen. Die Erldute-
rungen der Bestimmungen des AMG soll all denjenigen, die als Juristen, aber
auch als Apotheker oder Pharmazeuten, regelmiBig 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 Filleverzeich-
nis der wichtigen gerichtlichen Entscheidungen sowie ein Sachverzeichnis beige-
figt. In einem Anhang sind die Texte sowohl der nationalen als auch der EG-
rechtlichen Bestimmungen zusammengefasst, auf welche bei der tiglichen Arbeit
hiufig zuriickgegriffen werden muss. Hinweise und Anregungen zu einer Ande-
rung oder Erginzung der getroffenen Auswahl werden dankbar entgegengenom-
men.

Fiir die tatkriftige Unterstiitzung 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 Materialre-
cherche eine wertvolle Hilfe war. SchlieBlich danke ich noch meinem Lektor,
Herrn Dr. Grimm, und seiner Mitarbeiterin, Frau Welsch-Busse, fiir die umsich-
tige Betreuung. Gesetzesinderungen, Rechtsprechung und Literatur wurden bis
zum 31.7.1998 berticksichtigt. Das 8. AMGAndG ist ebenso wie das Transfusions-
gesetz im vorliegenden Text bereits enthalten.

Miinchen im Dezember 1998 Walfgang A. Rehmann
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