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horden 4 78
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— Stufenplanbeauftragter 4 81 ff.
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tualisierte 4 89

— Unbedenklichkeitspriifungen, nichtinterven-
tionelle 4 91 ff.
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— COVID-19-Pandemie 1 1

- Entwicklung 1 5 ff.

- Grundlagen 1 11f.

— Strukturen 1 11f.
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325

Post Authorisation Safety Study (PASS) 3 25

pri-klinische Priifungen 3 3

Preisbildung 11 52 ff.
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11 62

- AMVSG 11 60
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— Arzneimittelpreisbildung nach dem Arznei-
mittelgesetz (AMG) 11 521f.
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11 54
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— Festbetragsfestsetzung 11 70
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— Festsetzungsverfahren 11 66
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11 54
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11 61
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— Preismoratorium 11 60

- Rechtsschutz 11 71

— Vereinbarungen Uber Erstattungsbetrige nach
§ 130b Abs. 1 oder Abs. 3SGB V 11 73

— Verhiltnis der gesetzlichen Rabatte 11 63

— Zweck der Festbetragsfestsetzung 11 65

- s.a. Preisregulierung

Preisregulierung 11 52 ff.

— Regulierung der Arzneimittelpreise nach dem
SGB V 11 54

- s.a. Preisbildung

primire Endpunkte 3 13
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3209

Prinzip der globalen Marktzulassung 2 361.
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- Ausfithrungsbedingungen 14 311 ff.
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— Fachloszuschnitt 14 314 {f.
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— Verordnung (EU) Nr. 536/2014 3 65
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311f.
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— Arzneimittelprifrichtlinien 3 5

— Begrifflichkeiten 3 11 ff.
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36
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- Richtlinie 2003/94/EG 3 6
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— Wirkstoffsuche 3 2
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Rabattvereinbarung, Rabattvertrag s. Arznei-
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Rabattvertrag, Grundtypus 13 43 ff.

radioaktive Arzneimittel 2 44
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- Kaskadenmodell 14 335

— Mehr-Partner-Rabattvertrige 14 332 ff.
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— Arzneimittelliefervertrige nach § 129 Abs. 5
SGBV 126
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Nr. 1 SGB V 12 8ff.
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V12 3ff.
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12 21 1f.
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— Rechtswirkungen 12 3
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RDP s. Regulatory Data Protection (RDP)

Referral-Verfahren 3 240 ff.
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— Artikel 20-Verfahren 3 245
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— Artikel 29-Verfahren 3 246
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— Artikel 31-Verfahren 3 245

— Artikel 107i-Verfahren 3 244

— DCP-Arzneimittel 3 247

— Harmonisierung von nationalen Verfahren
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— MRP-Arzneimittel 3 247
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— Type-II-Variation 3 247

— Veroffentlichung von Informationen tiber Re-
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Richtlinie 2009/53/EG 2 3
Richtlinie 2009/120/EG 2 3
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— COVID-19-Impfstoffen 3 210
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11 125 ff.
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11 1271.
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— Rechtsschutz 11 129
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11 126

— Verfahrensgrundsitze 11 125

— Zweck des Schiedsverfahrens 11 125

Schutz von Arzneimitteln 4 119 ff.
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— Know-how 4 123
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— Patent 4 1241f.

— Regulatory Data Protection (RDP) 4 123

— sonstige Schutzrechte 4 123

— Unterlagenschutz 4 123, 186 ff.

— Urheberrecht 4 123

— wettbewerbsrechtlicher Leistungsschutz, er-
ginzender 4 123

Schutzzertifikat, erginzendes s. erginzendes
Schutzzertifikat

Schwangerschaftsabbruch, Arzneimittel zur
Vornahme 4 36

sekundire Endpunkte 3 13

seltene Leiden, Arzneimittel fiir 3 292 ff.

— Ausnahmen vom Orphan Marktexklusivitits-
recht 3 3111.

— Ausschuss fir Arzneimittel fiir seltene Leiden
32941

— Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Lei-
den 3 296 1.

— Behandlung eines seltenen Leidens 3 297

— COMP 3 294f.
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— Gemeinschaftsregister fiir Arzneimittel fur sel-
tene Leiden 3 303
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— Marktexklusivititsrecht 3 307 ff.
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— rechtliche Grundlage 3 292 1.
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titsrechts 3 308 f.

— spezifische Zweckbestimmung 3 297
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fiir seltene Leiden, Verfahren 3 306

— Ubertragung der Ausweisung als Arzneimittel
fiir seltene Leiden 3 305

— Verfahren zur Ausweisung als Arzneimittel
firr seltene Leiden 3 299 ff.

— Verkiirzung des Schutzzeitraums 3 310

— Zulassung, eigenstindige, fiir Orphan Drugs
3304

somatische Zelltherapeutika 3 353

— nicht gleichwertige Verwertung 3 353

- non-homologous use 3 353

Sozialrecht 1 3

SPC s. erginzendes Schutzzertifikat

Sponsor 3 16

- Verordnung (EU) Nr. 536/2014 3 59 ff.

Staffelrabattvertrag 13 571.

Study Reports 3 27

Stufenplan 4 79ff.

Stufenplanbeauftragter 4 811f.

substitutionsgestiitzte Behandlung 4 36

Substitutionspflicht 12 13; 13 91.; 14 41{,, 781,
1181, 1451

Supplementary Protection Certificate (SPC)
s. erginzendes Schutzzertifikat

Tabakerzeugnisse

— Abgrenzung zu Arzneimitteln 2 241,

Tauschungsverbote 2 46

»Tell and Do“—Anderungen 3 154 ff.

Therapiehinweise 11 17, 22f.

Tierarzneimittel

— Abgrenzung zu Arzneimitteln 2 20

Tierarzneimittelgesetz TAMG 2 1

traditionelle pflanzliche Arzneimittel, Regis-
trierung 3 267 ff.

— Entscheidung tiber die Registrierung 3 272

— Giltigkeit der Registrierung 3 275 ff.

— Kennzeichnung der traditionellen pflanzlichen
Arzneimittel 3 273 1.

— Packungsbeilage 3 274

— Registrierungsunterlagen 3 270f.

— Riicknahme der Registrierung 3 278

— Ruhen der Registrierung 3 278

— Umverpackung 3 273

— Verfahrensvorschriften 3 275 ff.

— Widerruf der Registrierung 3 278

Type-1I-Variation 3 247

Unbedenklichkeitsberichte 4 89

Unbedenklichkeitspriifungen, nichtinterven-
tionelle 4 91 ff.

— Anzeigepflicht 4 93

- Anzeigepflichten, weitere 4 96



580 Sachverzeichnis

— Begriff der Unbedenklichkeitspriifung 4 92

— Unzulissigkeit der Unbedenklichkeitspriifung
495

— Zulassungsverfahren 4 94

Unterlagenschutz 4 23, 186 {f.

— Datenexklusivitit 4 186

— Durchsetzung der Datenexklusivitit 4 205 f.

— Durchsetzung des Marktschutzes 4 207

— Marktschutz 4 186

— neue Indikation anerkannter Substanzen, ein
Jahr Datenexklusivitit 4 200 ff.

— OTC-Switch, ein Jahr Datenexklusivitit 4 203

— Rechtsschutz 4 204

— Referenzarzneimittel, bestehender Unterla-
genschutz 4 187 1.

— relevanter Schutzzeitraum bei einem europai-
schen Referenzarzneimittel 4 197

— umfassende Marktzulassung 4 198 1.

— Unterlagenschutz nach altem Recht 4 195 f.

— Unterlagenschutz nach geltendem Recht (,,8+2
+1 Formel®) 4 189 ff.

— Verliangerung der Marktexklusivitit bei Zulas-
sung einer neuen Indikation 4 191 ff.

Urheberrecht 4 123

USA 125

UWG im Heilmittelwerberecht 9 1 ff.

— Bestechlichkeit im Gesundheitswesen, § 3a
UWG iVm § 2992 StGB 9 10

— Bestechung im Gesundheitswesen, § 3a UWG
iVm § 2995 StGB 9 10

— Herabsetzung, § 6 Abs. 2 Nr. 5 UWG 9 16

— Sanktionierung der Vorschriften des HWG
tber 3a UWG 9 2ff.

— unmittelbare Anwendung des UWG 9 7{f.

— Unzulissigkeit der Abgabe von Arzneimittel-
mustern an Apotheker, § 3a UWG iVm § 47
Abs. 3 AMG 9 12

— Vergleich von Waren oder Dienstleistungen
fir den gleichen Bedarf oder dieselbe Zweck-
bestimmung, § 6 Abs. 2 Nr. 1 UWG 9 14

— Vergleich wesentlicher, nachpriifbarer, typi-
scher und fiir die Kaufentscheidung relevanter
Eigenschaften der Waren und Dienstleistun-
gen, § 6 Abs. 2 Nr. 2UWG 9 14

— Verjahrung des Unterlassungs- und Schadens-
ersatzanspruchs 9 17

— Verunglimpfung, § 6 Abs. 2 Nr. 5UWG 9 16

Verfahren der Gegenseitigen Anerkennung
3 22411

— Anerkennungsantrag in den betroffenen Mit-
gliedsstaaten 3 227

— Anerkennungsverfahren 3 2281.

— Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures (CMDh) 3 228

— Erstellung der Zulassungsdokumentation
3226

- Koordinierungsgruppe 3 228

- nationale Phase 3 110ff.

Vergaberecht 1 4

— Bietergemeinschaft 14 189 {f.

- Konzernverband 14 205f.

— Mehr-Partner-Modell 14 327

— Schadensersatz 14 336f., 367 ff.

— Selbstreinigung 14 227

- Unterauftragnehmer 14 200 ff.

— Zuschlagskriterien 14 307 f.

Vergaberecht, materielles

— Ausnahmen 14 101f.

— Ausschreibungsvertrige nach § 127 Abs. 1
SGBV 14 84 ff.

— Beitrittsvertrage nach § 127 Abs. 2,2a SGB V
14 86

- besondere Versorgungsvertrige 14 91 ff.

— Erstattungspreisvereinbarungen nach § 130b
SGBV 14 53 ff.

— Erstattungspreisvereinbarungen nach § 130c
SGBV 14 57 ff.

— EU-Schwellenwerte 14 95 ff.

- Hilfsmittelversorgungsvertrige 14 84 ff.

— Impfstoffversorgungsvereinbarungen
14 152 ff.

— konkrete Anwendungsvoraussetzungen
14 291f.

— Lenkungs- und Steuerungswirkung des Arz-
neimittelabsatzes 14 40 ff.

— offentlicher Auftrag 14 32ff.

— personlicher Anwendungsbereich 14 301.

— Rabattvertrage betreffend biologisch/biotech-
nologische Arzneimittel 14 65 ff.

— Rabattvertrage betreffend Fertigarzneimittel
zur Herstellung parenteraler Zubereitungen
14 74 1.

— Rabattvertrige betreffend patentgeschiitzte
Originalpriparate 14 46

— Rabattvertriage gemafl § 130a Abs. 8 SGB V
14 47 ff.

— Rabattvertrage gemafl § 130a Abs. 8 SGB V
betreffend biologisch/biotechnologisch her-
gestellte Arzneimittel 14 61 {f.

— Rabattvertrage gemafl § 130a Abs. 8 SGB V
betreffend Generika 14 37 {f.

— sachlicher Anwendungsbereich 14 32 ff.

— Verhiltnis von Erstattungsvereinbarungen
nach § 130c SGB V und Rabattvertragen nach
§ 130a Abs. 8 SGB V 14 61 {f.

— vertraglich zugesicherte Exklusivitat 14 43 ff.

— Zytostatika 14 147 {f.

vergaberechtlicher Rechtsschutz, Grundziige
14 351 ff.

— Kosten 14 363 ff.

— Nachpriifungsverfahren 14 354 ff.

— Primirrechtsschutz 14 352 ff.

— Sekundirrechtsschutz 14 367 ff.

— sofortige Beschwerde 14 354 ff.

Verkehrsverbote 2 41 ff.

— absolute Verkehrsverbote der §§ 5 und 6a
AMG 2 411f.
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— Ant-Doping-Gesetz 2 43

— Arzneimittelfarbstoff-Verordnung 2 45

— Arzneimittel-TSE-Verordnung 2 45

- Dopingzwecke im Sport, Verbot 2 43 f.

— ionisierende Strahlen 2 44

— radioaktive Arzneimittel 2 44
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2 441
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Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 2 4
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lungen 3 941.
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- Antragspriifung 3 74 ff.

— Antragsvalidierung 3 74 ff.

— Bewertungsbericht 3 77 ff.
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— Dokumente, Zugang 3 70 ff.

— Einreichung des Antrags 3 73
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nischen Priifung ff. 3 85

— Erstbewertung, Phase 3 80

— EU-Datenbank 3 69
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- Hintergrund 3 381f.

— Implementierung in den Mitgliedsstaaten
3 42ff.
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— klinische Priifung 3 51

— klinische Studie 3 50

- Konsolidierung 3 80
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— kiinftige Rechtslage 3 38 {f.
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3521,

— neue Terminologie 3 49 {f.
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— Priifpraparat 3 66
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gliedsstaats 3 90
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3 70ff.
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3 88f.
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Verordnungsausschliisse 11 18

Verordnungseinschrinkungen 11 18

Verschreibungspflicht 4 28 ff.

- Anordnung 4 30

— Anwendung bei Tieren 4 29

— Arzneimittelverschreibungsverordnung
(AMVV) 4 29

— Aufhebung 4 30

— automatische Verschreibungspflicht fiir neue
Stoffe 4 29

Versicherungsaufsichtsgesetz (VAG) 10 12

Versorgung mit apothekenpflichtigen
Arzneimitteln, Leistungsanspruch auf
11 1ff.

— Anspruchsvoraussetzungen 11 2 ff.

— Apothekenpflichtigkeit 11 4

— Arzneimittel iSd SGB V 11 3

— arzneimittelrechtliche Zulassung 11 5

— Bagatell-Arzneimittel, Ausschluss 11 14

— Compassionate Use, Erstattung bei 11 6

— Erlaubnisvorbehalt fiir Arzneimitteltherapie
119

— gesetzliche Leistungsausschliisse nach § 34
SGB V 11 10ff.

— Krankheit im krankenversicherungsrecht-
lichen Sinne 11 2

— Lifestyle-Priparate, Ausschluss 11 15

— Nachweis der Unzweckmifigkeit oder
Unwirtschaftlichkeit durch den G-BA
11 19

— nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
Ausschluss 11 11 ff.

— Off-Label Use, Erstattung bei 11 6

— Rechtsschutz 11 25

— Richtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 1S. 2
Nr. 6 SGB V, Einschrinkung oder Ausschluss
der Verordnung von Arzneimitteln durch
11 171f.

— Therapiehinweise 11 17, 22 1.

— unwirtschaftliche Arzneimittel, Ausschluss
11 16

— Verfahren 11 24

— Verhiltnismafigkeitsprinzip 11 24

— Vorrang von Festbetragsregelungen 11 21
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Beurteilungen der 11 20

Versorgungsprinzip 2 6

Verumgruppe 3 13
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Verwaltungsverfahren, arzneimittelrechtliche

— Verinderungen 1 22

Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des
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6 68 ff.

Vollantrag 3 122 ff.

Vorsorgeprinzip 2 6
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»Well-established-use-Antrag® 3 130
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wettbewerbsrechtlicher Leistungsschutz, er-

ginzender 4 123
Wirkstoffsuche 3 2
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Zulassung von Arzneimitteln 3 109 ff.

— Antragsarten 3 121 ff.

— Biosimilar-Antrag 3 131
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— Generikums-Antrag 3 125ff.
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— mehrfache Zulassungsantrage 3 253 {f.
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— Parallelimportzulassung 3 132 ff.

- Vollantrag 3 122 ff.
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— widerstreitende Zulassungsantrige 3 253 ff.

— Zulassungsbehorden 3 120

— Zulassungsverfahren 3 118 ff.

zulassungspflichtige Arzneimittel 3 137 ff.

— Ausnahmen von der Zulassungspflicht
313711

— Grundsatz der Zulassungspflicht 3 137

Zulassungsverfahren, nationales 3 118,
1371f.

— Anderungen der Arzneimittelzulassung
3 153 4f.

— Anderungen mit Neuzulassungserfordernis
§ 29 Abs. 3 AMG 3 161

— Antragsteller 3 138

— Anwendungsbereich 3 137

— Bezeichnungsinderung 3 158

— Entscheidung tiber den Zulassungsantrag
3 14511

— Erloschen der Zulassung 3 168 ff.
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— Rechtsschutz 3 171 1.

— Riicknahme der Zulassung 3 162 ff.

— Ruhen der Zulassung 3 162 ff.

— Sonderregelungen 3 144
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— Versagungsgriinde 3 140ff.
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3 140

— Versagungsgriinde des § 25 Abs. 3 AMG
3141

— Vorprifung 3 143 f.

- Widerruf der Zulassung 3 162 ff.

— zustimmungsbediirftige Anderungen 3 159

Zulassungsverfahren, zentrales europiisches
3173 1f.

— ,Accelerated Procedure“ 3 208

— Anderung der Arzneimittelzulassung 3 211 ff.

- Anwendungsbereich 3 177 ff.

— Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Commit-
tee for Human Medicinal Products - CHMP)
3 175, 190f.

- bedingte Zulassung 3 205

— beschleunigtes Beurteilungsverfahren 3 208

- besondere Zulassungsarten und —verfahren
3 20511,

— CHMP 3 175, 190 ff.

— CHMP, Einbezichung 3 195 ff.

— CHMP-Empfehlung 3 1901f.

- ,Clock-Stop“ 3 188

- ,conditional marketing authorisation“ 3 205

— Co-Rapporteur, Ernennung 3 183

— Entscheidung der Européischen Kommission
3 1991f.

- Entscheidungsentwurf der Europaischen
Kommission 3 195 ff.

— Entstehungsgeschichte 3 173 ff.

— EPAR 3 202

— Erléschen der Zulassung 3 2211.

— Erstbeurteilung 3 186 1.

— Europiische Arzneimittel-Agentur (,Europe-
an Medicines Agency“ — EMA) 3 175

- Europiischer Offentlicher Beurteilungsbericht
(EPAR) 3 202

— European Public Assessment Report (EPAR)
3202

— Gutachten des CHMP 3 186f.

— Kommissionsentscheidung 3 190 ff., 199 {f.

- ,Mandatory Scope“ 3 178

- ,marketing authorisation under exceptional
circumstances® 3 206 ff.

- Notfallzulassung 3 116

- Notifizierung der EMA 3 183

- ,Optional Scope“ 3 1791f.

— PRIME (,,PRIority MEdicines“)-Programm
3209

— Rapporteur, Ernennung 3 183

— Rechtsschutz 3 223

- ,Rolling Review* 3 210

— Riicknahme der Zulassung 3 218 ff.

— Ruhen der Zulassung 3 218 {f.

— Submission 3 185

— Ubersicht: Verfahrensablauf beim zentralen
Zulassungsverfahren 3 204

— Validierung 3 185
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— Validierungsphase 3 184f. — Zulassung unter auflergewohnlichen Umstin-
— Verfahrensablauf 3 183 ff. den 3 206 ff.

- Verlingerung der Zulassung 3 221{. — Zulassungsantrag, Einreichung 3 184 f.

— Versagungsgriinde 3 183 ff. — Zweitbeurteilung 3 189

— Widerruf der Zulassung 3 218 {f. Zytostatikaversorgungsvertrige 13 201f.

— wissenschaftliche Bewertung des CHMP — Ausschreibung 14 147 ff.

3 186f. — Vertragsabschlusskompetenz 13 20ff.
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