Vorwort

Im Anhang I werden mit dieser, der 47. Lieferung, u. a. aufgenommen:

- die 2. Bekanntmachung des BfArM iiber die Verlingerung der Zulassung
von Arzneimitteln gemifS § 31 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
iber die Verlingerung der Registrierung von homoéopathischen Arznei-
mitteln gemafs § 39 Abs. 2b AMG und uiber die Verlingerung der Regis-
trierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel gemafs § 39¢ Abs. 3
AMG,

- die Therapieallergene-Verordnung und

- die Bekanntmachung des BfArM zu lenalidomid- und thalidomidhaltigen
Arzneimitteln.

Aktualisiert wurden:

- die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) und

- die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV).

Frankfurt am Main, im Januar 2010 Verfasser
Vorwort

zur 48. und 49. Lieferung

Diese Lieferungen enthalten die aktuelle Fassung des AMG-Textes inklusive

der Anderungen durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes

in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungs-

gesetz — AMNOG) vom 22. Dezember 2010 (BGBI. IS. 2262), des Fiinfzehn-

ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 25. Mai 2011

(BGBL. 1 S.946) und durch die Erste Verordnung zur Anderung EU-rechtli-

cher Verweisungen im Arzneimittelgesetz vom 19. Juli 2011 (BGBI. I

S.1398).

Fortgesetzt werden die Kommentierungen der AMG-Anderungsgesetze, wo-

bei insbesondere die Vorschriften zu den Begriffsbestimmungen (§ 4 AMG)

erginzt bzw. iiberarbeitet wurden.

Neu aufgenommen wurde die Kommentierung des durch das AMNOG ein-

gefiihrten § 42b AMG uber die Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer

Priifungen sowie der entsprechenden Ubergangsvorschrift in § 145 AMG.

Im Anhang I werden u. a. aufgenommen:

- die Arzneimittel-Hartefall-Verordnung - AMHV,

- die Bekanntmachung des BMG zur Veroffentlichung der Ergebnisse kli-
nischer Priifungen nach § 42b AMG,

- die 6. Bekanntmachung zur Anzeige von Nebenwirkungen und Arznei-
mittelmissbrauch nach § 63b Absatz 1 bis 9 des AMG sowie

- die Empfehlungen des BfArM und des PEI zur Planung, Durchfiihrung
und Auswertung von Anwendungsbeoachtungen.

Aktualisiert wurde:

- die Arzneimittelpreisverordnung - AMPreisV.

Im Anhang II werden aufgenommen:

- die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 tiber Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004,
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die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 iiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/
EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 tiber das ergianzende Schutzzertifikat
fiir Arzneimittel,

die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 tiber nihrwert- und gesundheitsbe-
zogene Angaben iiber Lebensmittel sowie

die Verordnung tiber klinische Prifungen von Medizinprodukten -
MPKPV.

Aktualisiert wurde:

die PackungsgrofSenverordnung - PackungsV.

Die Auslieferung der 49. Lieferung wird wenige Wochen nach der 48. Liefe-
rung erfolgen.

Berlin, Frankfurt am Main, August 2011 Verfasser

XXX 48. Lfg. Stand August 2011, Sander - AMG
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