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Ubersicht nach Sachgebieten

TEIL I Arzneimittelgesetz (AMG)

§2 (Nr. 1)

(Nr. 10)

(Nr. 11)

(Nr. 12)

(Nr. 13)

(Nr. 14)

(Nr. 15)

Arzneimittelrechtliche Einordnung von Gewebe-
prothesen (nur Leitsatz)

Arzneimittelrechtliche Einordnung von ,,Gefliigel-
pillen

Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmit-
teln — Blutenpollen (nur Leitsdtze)

nicht besetzt

Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmit-
teln - Vitaminpraparate

Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmit-
teln - Schlanktee

Glucomannanhaltiges Schlankheitsmittel ist Arz-
neimittel - japanische Hungerbremse

Durch Plasmapherese gewonnenes, zur industriel-
len Weiterverarbeitung bestimmtes Blutplasma ist
kein Arzneimittel - Industrieplasma

Zur Weiterverarbeitung bestimmte Pflanzen und
Pflanzenteile sind keine Arzneimittel

Ein bei Hauterkrankungen anzuwendender ,,Seifen-
ersatz® ist ein kosmetisches Mittel

Arzneimitteleigenschaft eines Priparates zur Be-
einflussung des Stoffwechsels — Kalorien-Blocker

Aromatischer Wein mit Arzneistoffen ist ein Arz-
neimittel — Tonika (nur Leitsatz)

Markierungs-Kits sind zulassungspflichtige Fertig-
arzneimittel (nur Leitsatz)

Stoffe, deren Wirkungen am oder im Korper ein-
treten, sind Arzneimittel — Krauterkissen; Inkonti-
nenzwindeln (nur Leitsatz)

Arzneimitteleigenschaft von Hidmodialysekonzen-
traten (nur Leitsatz)

Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmit-
teln - essentielle Aminosduren

Herstellung und Abgabe eines ,,bedenklichen® psy-
chotropen Stoffes - JB 336
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Ubersicht nach Sachgebieten

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

16)

17)

18)

19)

20)

21)

(Nrn. 22,

22a, u. 22b)

(Nr.

.23)
. 24)

. 24a)
. 24b)

.25)

.26)

.27)
.28)
. 28a)

. 28b)

28¢)

Abgrenzung von Arzneimitteln und Tierkosme-
tika — Eutergel (nur Leitsatz)

Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmit-
teln — Schwedenbitter

Ein Mittel gegen anlagebedingten Haarausfall ist
ein Kosmetikum

Selenhefe ist ein verkehrsfihiges Nahrungsergin-
zungsmittel — Selen Plus

Arzneimittel trotz Deklaration als Nahrungsergin-
zungsmittel — Muschelextrakt (nur Leitsatz)

Mittel zur Beeinflussung der Korperformen sind
Arzneimittel - Orangenhaut

Abgrenzung von Arzneimitteln und Kosmetika —
Franzbranntwein-Fluid-Gel; Gehwol® med. Nagel-
und Hautschutzcreme (nur Leitsdtze)

nicht besetzt

Lachsol mit hochdosiertem Vitamin E ist ein Arz-
neimittel — Fischolkapseln (nur Leitsatz)

nicht besetzt

Abgrenzung Arzneimittel/bilanzierte Didt - Ome-
ga-3-Fettsdure

Arzneimittelbegriff im  Krankenversicherungs-
recht — Acarex®Test und Acarosan® (nur Leitsatz)

Abgrenzung Arzneimittel/Tierpflegemittel, fremd-
sprachige Kennzeichnung, Ermessensausiibung
(nur Leitsatz)

Arzneimittel ,nach Bezeichnung“ - kampferhaltige
Euterpflege (nur Leitsatz)

Abgrenzung  Arnzeimittel/Nahrungserginzungs-
mittel, pharmakol. Wirkung

Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Lebens-
mitteln — L-Carnitin

Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Lebens-
mitteln; pharmakologische Wirkung — L-Carnithin
II

Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel/Nahrungs-
erganzungsmittel; pharmakologische Wirkung -
Vitamin E
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§ 4 (Nr.

(Nr.

(Nr.

§5 (Nr.

§6 (N.

.28d)

. 28e)
.29)

.30)
. 30a)

. 31)

. 32)

.33)

Ubersicht nach Sachgebieten

Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel; pharma-
kologische Wirkung - ,,Zimtkapseln*

Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel; pharma-
kologische Wirkung - ,,Ginkgo-Extrakt*

Abgrenzung Arzneimittel/Medizinprodukte, Apo-
thekenherstellung ohne CE-Kennzeichnung

Europarechtlich einheitlicher Arzneimittelbegriff

Zum Begriff des ,,Funktionsarzneimittels“; rele-
vante Kriterien bei der Bestimmung der Arzneimit-
teleigenschaft — ,,Red Rice“

Abgrenzung Funktions-/Prasentationsarzneimittel/
Kosmetika; Definition der pharmakologischen Wir-
kung - Chlorhexidin-Mundspiillésung

Abgrenzung  Funktionsarzneimittel/Medizinpro-
dukt — Darmreinigungsmittel - Macrogol - ,,Golly
Telly*

Abgrenzung Arzneimittel/Medizinprodukt - Ein-
stufung als Arzneimittel bei pharmakologischen
Nebenwirkungen - ,,Photodynamische Therapie*

Durch Plasmapherese gewonnenes, zur industriel-
len Weiterverarbeitung bestimmtes Blutplasma ist
kein Arzneimittel - Industrieplasma

Markierungs-Kits sind zulassungspflichtige Fertig-
arzneimittel

Abgrenzung zwischen Rezeptur und Fertigarznei-
mittel - Apothekenherstellung

Arzneimittelanwendung am Patienten ist kein In-
verkehrbringen

Immunglobuline sind Sera - keine Direktbeliefe-
rung als Blutzubereitungen

Herstellung und Abgabe eines ,,bedenklichen® psy-
chotropen Stoffes - JB 336

Ahndungsrechtliche Absicherung des § 5 AMG er-
fullt Bestimmtheitsgebot — Schlankheitskapseln

Herstellungs- und Verkehrsverbot fiir Frischzellen-
Injektions- und -infusionslosungen - Einstweilige
Aussetzung
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Ubersicht nach Sachgebieten

§7

§8

§10

(Nr. 1) Abgrenzung von Arzneimitteln und Grundstof-
fen - Keimreduzierung mit ionisierenden Strahlen

(Nr. 1) Irrefihrende Bezeichnung - ,,Kontragripp“

(Nr. 2) Anforderungen an die Bezeichnung eines nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittels - Bezeich-
nungszusatz ,sanft“

(Nr. 3) Verbrauchererwartung bei der Bezeichnung ,,Dop-
pel E¢

(Nr. 4) Wirksamkeitsnachweis und Indikationsbegriffe bei
Naturheilmitteln - Blutreinigungstee

(Nr. 5) Gleichlautende generische Bezeichnung trotz unter-
schiedlicher Hilfsstoffe zuldssig — Japanisches Heil-
pflanzenol

(Nr. 6) Bezeichnung als ,,pflanzliches“ oder ,,natiirliches*
Arzneimittel bei Alkoholgehalt zulissig

(Nr. 7) Bezeichnung eines Homoopathikums in der hochs-
ten Konzentration mit dem Zusatz ,,forte®

(Nr. 8) Bezeichnungsbestandteil ,,forte

(Nr. 9) Anforderungen an die Bezeichnung eines nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittels - Bezeich-
nungszusatz ,,forte“

(Nr. 10) Anforderungen an die Bezeichnung eines nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittels — Bezeich-

nungszusatz ,,akut®

(Nr. 1) Pflichtangaben bei Fertigarzneimitteln

(Nr. 2) Angaben des Verfalldatums - Desinfektionsmittel

(Nr. 3) Pflichtangaben sind keine Werbung

(Nr. 4) Parallelimportierte Arzneimittel miissen in deut-
scher Sprache gekennzeichnet sein

(Nr. 4a) Kennzeichnung der Spritzampulle als Behaltnis, Be-
haltnis u. Blister, Bezeichnung u. Stirke, Verfallda-
tum - nationales u. EG-Recht bei Parallelimport

(Nr. 5) Gut lesbare Schrift - DruckausreifSer

(Nr. 6) Anwendungsgebiete als ,,weitere Angaben®; Ver-
trauensschutz - ,,Amlodipin“

(Nr. 7) Anwendungsgebiete als ,, weitere Angaben“ - ,Me-

toprolol“
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§11

§13

Ubersicht nach Sachgebieten

Aushohlung des Pflichttextes durch zusitzliche An-
gaben

Pflichtangaben sind keine Werbung

Pflichtangaben in der Packungsbeilage sind keine
Werbung

Abbildung von Verpackung und Packungsbeilage
im Internet ist keine Werbung

Verhaltnis zwischen Packungsbeilage und Werbung

Unzulissige Werbung in Packungsbeilage - Patien-
tenmerkblatt

Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkun-
gen - Begriffserklirungen im Pflichttext der Pa-
ckungsbeilage

Hinweis auf Packungsbeilage ersetzt nicht drztliche
Aufklarungspflicht

Herstellungserlaubnis fiir das Kennzeichnen von
Importarzneimitteln

Durch Plasmapherese gewonnenes, zur industriel-
len Weiterverarbeitung bestimmtes Blutplasma ist
kein Arzneimittel — Industrieplasma
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(Nr.

(Nr.
§ 19 (Nr.

§21  (Nr

.4a)

.4Db)

Ubersicht nach Sachgebieten

Arzneimitteleigenschaft von (Eigen-)Blutkonser-
ven - Herstellungserlaubnis auch bei drztlicher
Herstellung

Arzneimittelherstellung und -abgabe durch den
Arzt - Herstellungserlaubnis, Zulassung, Apothe-
kenpflicht

Zur Herstellung spagyrischer Arzneimittel aus Urin

Kiindigung eines Herstellungs- bzw. Kontrollleiters
wegen VerstofSes gegen das AMG

Der Parallelimporteur eines fiktiv zugelassenen Fer-
tigarzneimittels benotigt keine eigene Zulassung —
Faktor VIII-Priparate

Zulassungspflicht fiir Parallelimporte
nicht besetzt

Parallelimport zulassungspflichtiger Arzneimittel
nur zuldssig bei nachgewiesener Identitit mit dem
zugelassenen Arzneimittel - vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren

Schadensersatz bei Missachtung der Zulassungs-
pflicht fir Parallelimporte — Terramycin®

Der Vertrieb eines mit einer zusitzlichen Anwen-
dungsart gekennzeichneten Arzneimittels ist nicht
von der Zulassung gedeckt - Parallelimport

Zulassungspflicht fiir parallelimportierte Generica
mit vom Originalpriparat abweichender Bezeich-
nung - fiktive Zulassung

Anderungsanzeige bei Parallelimport stoffidenti-
scher fiktiv zugelassener Arzneimittel mit anderer
Bezeichnung

Zulassungspflicht fiir parallelimportierte Arznei-
mittel mit unterschiedlicher Bezeichnung - Paral-
lelimport fiktiv zugelassener Arzneimittel

Abgrenzung Arzneimittelspezialitit/Generikum -
Herstellername als Bezeichnungsbestandteil

Zulassungspflicht parallelimportierter Arzneimit-
tel - Identitidt mit einem fiktiv zugelassenen Arznei-
mittel

Fortgeltung von IfAR-Zulassungen — Gingko-Bi-
loba
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Ubersicht nach Sachgebieten

§ 22

§ 24a

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

23. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand: Februar ’09

9a)

9 b)

.10)

11)

12)

.13)

. 14)

.14 a)

14 b)

14 ¢)

.14 d)

.15)

Fortgeltung von IfAR-Zulassungen - Gingko-Bi-
loba

Fortgeltung von IfAR-Zulassungen - Gingko-Bi-
loba

Fortbestand von IfAR-Zulassungen — Anweisungs-
zulassungen

Bezugnehmende IfAR-Zulassung

Uberpriifung der Zulassung durch Apotheker/
Doppelte Deckungsvorsorge fiir ,,unechte“ Haus-
spezialititen

Herstellungsset fiir Apotheken — Apothekenherstel-
lung

Abgrenzung zwischen Rezeptur- und Fertigarznei-
mittel - Apothekenherstellung

Abgrenzung zwischen Rezeptur- und Fertigarznei-
mittel - Apothekenherstellung

Apothekenherstellung, wesentliche Herstellungs-
schritte — Atemtest

Herstellung eines Fertigarzneimittels in der Apo-
theke; ,nachweislich hiufige arztliche Verschrei-
bung®

»Herstellung im Rahmen des tiblichen Apotheken-
betriebs“ - Versandmoglichkeit von Defekturarz-
neimitteln

Einschrinkung des tierdrztlichen Dispensier-
rechts — Arzneimittel fir ,,Lebensmitteltiere

»Anderes  wissenschaftliches  Erkenntnismate-
rial“ - homoopathisches Kombinationsarzneimit-
tel

Bibliographische Zulassung — Zehnjahreszeitraum
der allgemeinen medizinischen Verwendung: Dritt-
schutz, keine Regelung des Antragszeitpunktes;
kein Verbot der Bearbeitung generischer Antrige
vor Ablauf der Zehnjahresfrist

nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt
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Ubersicht nach Sachgebieten

(Nr. 4) nicht besetzt

(Nr. 5) Nach Widerspruch des Erstantragstellers ist der
Vertrieb des aufgrund fritherer BGA-Bezugnah-
mepraxis zugelassenen Arzneimittels wettbewerbs-
widrig - Zweitantragsteller

23. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand: Februar '09 6/1
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(Nrn. 6 u.

6a)

(Nr.7 a)

§25 (Nr. 1 bis

(Nr. 5 a)

(Nrn. 6 u.

6a)

(Nrn. 7 u.

(Nr. 8)

(Nr. 10)

Ubersicht nach Sachgebieten

Zur aufschiebenden Wirkung eines Drittwider-
spruchs gegen die Zulassung - Zweitantragsteller;
Parallelimporteur

Drittanfechtung einer Arzneimittelzulassung -
Drittschutz in AMG, Unterlagenschutzfrist

Kein Anspruch auf Einhaltung eines bestimmten
Bearbeitungsabstandes im Zulassungsverfahren —
Wirkstoff bezogene Bearbeitung

Kein Anspruch auf Einhaltung eines bestimmten
Bearbeitungsabstandes im Zulassungsverfahren -
wirkstoffbezogene Bearbeitung

Bezugnehmende IfAR-Zulassung

Aufbereitungsmonographien miissen vom BGA be-
kannt gemacht werden - Negativmonographie (nur
Leitsditze)

Wirksamkeitsnachweis und Indikationsbegriffe bei
Naturheilmitteln - Blutreinigungstee

Eigene Aufbereitungskommission fiir Organothe-
rapeutika (nur Leitsdtze)

Anwendung zugelassener Arzneimittel bei nicht zu-
gelassenen Anwendungsgebieten — Aciclovir

Anwendung eines Arzneimittels auflerhalb zugelas-
sener Indikationen durch Heilpraktiker - Interfe-
ron

Wirksamkeitsnachweis bei Arzneimitteln aus be-
kannten Stoffen - Heilerde

Wirksamkeitsnachweis bei Arzneimitteln aus be-
kannten Stoffen - neues Anwendungsgebiet

Arzneimittel-Zulassung nur zusammen mit privat-
rechtlicher Herstellungs- und Vertriebsbefugnis
pfandbar

Nicht gesondert angreifbare Verfahrenshand-
lung - angemessene Mingelbeseitigungsfrist

Keine Drittwiderspruchsklage gegen Zulassung bei
mangelhaften Zulassungsunterlagen, Patentverlet-
zung und erlaubter Bezugnahme

Kombinationsbegriindung

22. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand: Mai '08 7
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Ubersicht nach Sachgebieten

§27

§ 28

(Nr.

12)

.13)
1)

.1a)
.2)

.2a)

Artenschutzrechtliche Bestimmungen sind keine
Zulassungsvoraussetzung - keine Auflagenbefug-
nis

Praklusionsregelung in AMG

Kostentragung bei in der Hauptsache fiir erledigt
erklarter Untatigkeitsklage - Uberschreitung der
»Zulassungsfrist“

Kosten der Untitigkeitsklage

Subjektives Recht pharmazeutischer Unternehmer
auf Einhaltung der Fristen des § 27 AMG - Unti-
tigkeitsklage

Subjektives Recht pharmazeutischer Unternehmer
auf Einhaltung der Fristen des § 27 AMG - Unti-
tigkeitsklage

Subjektives Recht pharmazeutischer Unternehmer
auf Einhaltung der Fristen des § 27 AMG - Unti-
tigkeitsklage/Berufung

Schadensersatz wegen Untitigkeit der Zulassungs-

behorde

Bearbeitungsfristen sind zwingendes Recht — Un-
tatigkeitsklage/Streitwert

Kostentragung bei erneuter Untitigkeitsklage

Untitigkeitsklage - Erledigterklirung nach Main-
gelbescheid

Entscheidung {iber Untatigkeitsklage durch Ge-
richtsbescheid ohne Spruchreife

Untitigkeitsklage — Streitwert

Untitigkeitsklage im Widerspruchsverfahren nach
Zulassungsversagung

Anordnung eines Alkoholhinweises

Keine Auflagenbefugnis fiir einen Alkohol-Uber-
dosierungshinweis — Hinweis auf die Gefahr einer
Alkoholvergiftung bei Kindern

Anordnung kindergesicherter Behiltnisse

Bei fehlender Begriindung des Sofortvollzugs hat
Widerspruch Suspensiveffekt — Faktor VIII

22. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand: Mai ‘08
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Ubersicht nach Sachgebieten

(Nr. 4) Anordnung eines bestimmten Herstellungsverfah-
rens — Blutpraparat

(Nrn. S5u.  Anordnung eines bestimmten Herstellungsverfah-

Sa) rens — Blutprodukte

(Nr. 6) Kinderhinweis als Gegenanzeige per Auflage

(Nr. 6a) Dosierungsauflage fiir homoopathische Komplex-
mittel

(Nr. 7) Beim Mitvertrieb ist der Zulassungsinhaber anzu-

geben; differentialdiagnostische Hinweise konnen
als Bestandteil der Anwendungsgebiete angeordnet
werden und sind stets mit anzugeben

(Nr. 7a) Beim Mitvertrieb ist der Zulassungsinhaber anzu-
geben
§29 (Nr. 1) Neuzulassung bei Halbierung der Flaschengrofse
(Nr. 1a) Neuzulassung bei Anderung von Einzeldosis- in
Mehrdosenbehiltnis
(Nr. 1b) Neuzulassung bei Wechsel von Vorbeugemittel zu

einem Mittel mit ,krankheitswertiger Indikation“
- Erweiterung der Anwendungsgebiete

(Nr. 2) Klage auf Zustimmung zur (Darreichungsform-)
Anderungsanzeige - Streitwert

(Nr. 3) Anderung in eine vergleichbare Darreichungs-
form - Kautablette/Brausetablette

(Nr. 4) Definition des Begriffes Packungsgrofie — Kombi-
nationspackung

(Nr. 5) Nichtvertrieb einer Packungsgrofle ohne zustim-
mungspflichtige Anderungsanzeige

§ 30 (Nr. 1) Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung ei-

nes Widerspruchs gegen den Widerruf einer Zulas-
sung - Clofibrat

(Nr. 2) Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung des
Widerspruchs gegen den Widerruf einer Arzneimit-
telzulassung - Aristolochia in Humanarzneimitteln

(Nr. 3) Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung des
Widerspruchs gegen den Widerruf einer Arzneimit-
telzulassung - Aristolochia in Humanarzneimitteln

(Nr. 4) Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung des
Widerspruchs gegen den Widerruf einer Arzneimit-
telzulassung - Aristolochia in Tierarzneimitteln

24. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand Oktober ’11 9
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Ubersicht nach Sachgebieten

10

(Nr.

(Nr.

4a)

.5)

. 5a)

. 8a)

8b)

. 8¢)

Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung des
Widerspruchs gegen den Widerruf einer Arzneimit-
telzulassung - Pyrazolon

Widerruf einer Zulassung wegen unvertretbarer
schddlicher Wirkungen - Aristolochia

Risiko-Nutzen-Bewertung bei Zulassungswiderruf/
Darlegungslast/Bedeutung von (Negativ-)Mono-
graphien und nebenwirkungsfreien Behandlungsal-
ternativen/,,begriindeter Verdacht“ — pyrrolizidin-
alkaloidhaltige Arzneimittel

Antrag auf Aufhebung des Sofortvollzuges - Me-
tamizol

Zulassungsbeschriankungen, die gegen das Mono-
praparat angeordnete MafSnahmen tbersteigen,
sind gegen ein Kombinationspraparat nur beim be-
griindeten Verdacht zusitzlicher Risiken zulassig -
Buscopan® compositum

Ausschluss der aufschiebenden Wirkung eines Wi-
derspruchs gegen Ruhen, Widerruf oder Rick-
nahme der Zulassung gemif$ § 30 Abs. 3 AMG nur
bei begriindetem Verdacht auf Nebenwirkungen
von Gewicht - Zellulartherapeutikum, Chondro-
protektivum, L-Tryptophanhaltige Arzneimittel

Ausschluss der aufschiebenden Wirkung eines Wi-
derspruchs gegen Ruhen, Widerruf oder Riick-
nahme der Zulassung gemif$ § 30 Abs. 3 AMG nur
bei begriindetem Verdacht auf Nebenwirkungen
von Gewicht - Zellulartherapeutikum, Chondro-
protektivum, L-Tryptophanhaltige Arzneimittel

Ausschluss der aufschiebenden Wirkung eines Wi-
derspruchs gegen Ruhen, Widerruf oder Riick-
nahme der Zulassung gemif$ § 30 Abs. 3 AMG nur
bei begriindetem Verdacht auf Nebenwirkungen
von Gewicht - Zellulartherapeutikum, Chondro-
protektivum, L-Tryptophanhaltige Arzneimittel

Ausschluss der aufschiebenden Wirkung eines Wi-
derspruchs gegen Ruhen, Widerruf oder Riick-
nahme der Zulassung gemaf$ § 30 Abs. 3 AMG nur
bei begriindetem Verdacht auf Nebenwirkungen
von Gewicht - Zellulartherapeutikum, Chondro-
protektivum, L-Tryptophanhaltige Arzneimittel

24. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand Oktober *11
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Ubersicht nach Sachgebieten

(Nr. 9) Keine Anderung rechtskriftiger Eilentscheidungen
iber die Nichtwiederherstellung des Suspensivef-
fekts — Zellulartherapeutika

(Nr. 10) Theoretisch begriindbare Moglichkeit schadlicher
Nebenwirkungen - Zelltherapeutikum

24. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand Oktober ’11 10/1
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§ 31

§33

§ 39

§ 40

§ 42

§ 43

(Nr. 11)

(Nr. 12)

Ubersicht nach Sachgebieten

Widerruf der Zulassung wegen nicht erfiillter Auf-
lage — Wirksamkeitsnachweis

Patienten sind durch Zulassungswiderruf nicht in
Grundrechten beeintrachtigt

Beschrinkte Wiedereinsetzung bei Zulassungsver-
lingerung/Sofortvollzug der Feststellung nach § 30
Abs. 4 AMG

Beschriankte Wiedereinsetzung bei Zulassungsver-
lingerung/Sofortvollzug der Feststellung nach § 31
Abs. 4 Satz 2 AMG

Wiedereinsetzung bei Zulassungsverlingerung vor
Ablauf der 5-Jahres-Frist

Unzureichende Priifung ist kein Versagungsgrund

Die 5-Jahres-Frist einer Zulassung beginnt mit der
Bekanntgabe ihrer Erteilung bzw. eines Verlinge-
rungsbescheides - Fristberechnung fiir Verliange-
rungsantrage

Verjahrung von Gebiihren im Nachzulassungsver-
fahren

Gebiihrenverjahrung auch in den sog. ,,Wiederauf-
greifensfillen nach Inanspruchnahme der ,, 2004-
er“-Regelung

Riickwirkung der KostV - Grundsatz des Vertrau-
ensschutzes

Anwendung als homoopathisches Arzneimittel all-
gemein bekannt

Klinische Prifung an Geschiftsunfihigen - Einwil-
ligung des Pflegers

Kein Gebiithrenanspruch einer weiteren Ethikkom-
mission

Impfschaden bei klinischer Priifung - Probanden-
versicherung

Erbebung von Verwaltungsgebiihren durch die
Ethik-Kommission fiir SUSAR-Meldungen

Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel an
Werksirzte

Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel an
Werksirzte

23. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand: Februar '09 11
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Ubersicht nach Sachgebieten

§ 44

§ 47

12

(Nr.

(Nr.

1b)

1c¢)

. 10)

11)

Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel an
Werksirzte

Arzneimittelgabe an Patienten durch den behan-
delnden Arzt

Apothekenpflichtigkeit zum dufSeren Gebrauch be-
stimmter aloehaltiger Tierarzneimittel

Arzneimittelabgabe durch tierdrztliche Gruppen-
praxis

Auslieferung apothekenpflichtiger Arzneimittel
durch den Hersteller iiber Lieferapotheken

Direktbestellung apothekenpflichtiger Arzneimittel
durch Arzte beim GrofShindler - Auslieferung iiber
eine Apotheke

Keine Wettbewerbswidrigkeit trotz VerstofSes gegen
die Apothekenpflicht - Pidiatrisches Notfallset
., Giftnotruf-Box*

Versandverbot fiir Impfstoffe ist verfassungswidrig

Zulissigkeit des Versand- und Internethandels aus
den Niederlanden - DocMorris

Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel tiber ei-
nen AufSenschalter

Inverkehrbringen von Arzneimitteln iiber Drogerie-
mairkte; Begriff des Versandhandels

Definition des Begriffes Desinfektionsmittel

Anwendungsgebiete eines Arzneimittels sind Teil
der Zulassung; Ausnahme von der Apotheken-
pflicht - Rekonvaleszenz

Zulissigkeit der ordentlichen Kiindigung eines
Pharmaberaters wegen VerstofSes gegen die Muster-
regelung

Keine Abgabe unverkiuflicher Arzneimittelmuster
an Apotheker

Keine Direktbelieferung von Heilpraktikern mit tie-
rischem Gewebe — Frischzellenpriparate

Unterpackungen der kleinsten Verkaufspackung
sind die ,kleinste Packungsgrofie — Arztemuster-
gebinde
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§ 48

§ 50

§51

§ 52

§ 52a

§ 55

§ 62

(Nr.

(Nr.

.2a)

1)

Ubersicht nach Sachgebieten

Couponsystem anstelle der Abgabe unverkauflicher
Muster

Infusionslosungen in Behiltnissen mit mindestens
500 ml - Direktabgabe

Musterabgabeverbot gilt auch fiir ,,ausgenommene
Zubereitung“

Die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
ohne Rezept ist stets wettbewerbswidrig — Testkauf

Sachkenntnis im Finzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln — in ihren Wirkungen allgemein be-
kannte Pflanzen

Einzelhandel mit Arzneimitteln im Wege der Selbst-
bedienung ohne Sachkenntnis

Sachkenntnis fiir den Einzelhandel mit freiverkiuf-
lichen Arzneimitteln — Besitzstand

Abgabe von Arzneimitteln im Reisegewerbe - nich-
tiger Kaufvertrag

In ihren Wirkungen allgemein bekannte Pflanzen
und Pflanzenteile

Arzneimittelangebot auf Messen kein Reisegewerbe

Das Selbstbedienungsverbot bei freiverkauflichen
Arzneimitteln nur in Apotheken ist mit Art. 3
Abs. 1 GG unvereinbar

Verbot der Selbstbedienung mit Arzneimitteln in
Apotheken

Einzelhandel mit Arzneimitteln im Wege der Selbst-
bedienung ohne Sachkenntnis

ArzneimittelgrofShandel - Begriff der ,,Betriebs-
statte®

Hinweis auf DAB als Zusicherung einer Eigenschaft

Verbindlichkeit des Arzneibuches [DAB] - Konser-
vierungsmittel im Mehrdosenbehaltnis

Arzneibuch/Konservierungsmittel im Mehrdosen-
behaltnis

Offentlichkeit von Sondersitzungen nach dem Stu-
fenplan

23. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand: Februar '09 13
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Ubersicht nach Sachgebieten

§ 64

§ 69

§ 73

14

(Nr.

(Nr.

(Nr.

2)

1)

.2)

.3)

.1)

.1la)

Kompetenz des BGA, sich zu Arzneimittelrisiken zu
aufern - Frischzellen

Arzneimittelrechtliche Uberwachung von Phar-
magrof$hindlern - irrefithrende Wirkungsangaben

Arzneimittelrechtliche Uberwachung von Phar-
magrofshiandlern - irrefithrende Wirkungsangaben

Gebiithren fiir Routineiiberwachung nach dem
AMG

Untersagung des Inverkehrbringens von Arzneimit-
teln — Grundsatz der VerhaltnismifSigkeit

Werbeverbot neben Vertriebsverbot — Grundsatz
der Verhiltnismafigkeit

Untersagung des Inverkehrbringens wegen Ver-
dachts auf unvertretbare Nebenwirkungen - Bli-
tenpollen zur oralen Hyposensibilisierung

Generalklausel zur Unterbindung von Verst6fen
gegen das AMG

Wirksamkeitsnachweis und Indikationsbegriffe bei
Naturheilmitteln - Blutreinigungstee

Bei Zweifel an der Arzneimitteleigenschaft kein so-
fortiger Vollzug des Vertriebsverbots - Augenspiil-
16sung

Fortbestand der Verbotsverfiigung trotz Anderung
des Arzneimittels

Parallelimport zulassungspflichtiger Arzneimittel
nur zuldssig bei nachgewiesener Identitit mit dem
zugelassenen Arzneimittel - vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren

Werbung fiir Arzneimittelbezug - Einzelimport

Reimport tber § 73 Abs. 3 AMG ist unzulissig -
Einzelimport

Erfordernis einer Einfuhrbescheinigung fiir umzu-
packende auslindische Fertigarzneimittel - EWG-
Vertrag-Konformitit

Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Einfuhrbe-
scheinigung - Deckungsvorsorge

Einzelimport auch bei zugelassenen Arzneimitteln
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(Nr.

(Nr.

§ 75 (Nr.

§78 (Nr.

§ 84 (Nr.

. 1a)

. 1b)

Ubersicht nach Sachgebieten

Einzelimport von im Exportland zum ,,named pa-
tient use“ bestimmten Arzneimitteln ist zulassig

Keine Verordnungsfihigkeit von Einzelimporten in
der GKV - Immucothel gegen Harnblasenkarzinom

Angebot fiir Einzelimport eines bestimmten Fertig-
arzneimittels

Preisvergleich ohne Anfrage — unzulassige Werbung

Die Abgabe von Preislisten unterliegt nicht dem
HWG - Einzelimport

Versandhandel mit Arzneimitteln, Bindungswir-
kung der Landerliste - DocMorris

Riickzahlungsklauseln in Fortbildungsvertrigen
mit Pharmareferenten

Riickzahlungsklauseln in Fortbildungsvertrigen
mit Pharmareferenten

Riickzahlungsklauseln in Fortbildungsvertragen
mit Pharmareferenten

Pharmaberater sind im Gegensatz zu Apotheken-
besuchern keine Handelsvertreter

Grenzen der Unterrichtungspflicht des pharmazeu-
tischen Unternehmers gegeniiber angestelltem
Pharmaberater

Der ,,geltende Herstellerabgabepreis“ i. S. der AM-
PreisVO muss nicht stets dem ,,Listenpreis® ent-
sprechen — AMPreisVO

Herstellerabgabepreis bei Arzneimitteln - AM-
PreisV

Bindung pharmazeutischer Unternehmer an den ur-
spriinglich gewahlten Herstellerabgabepreis - AM-
PreisV

Entwicklungs-, Herstellungs- oder Instruktionsfeh-
ler und deren Kausalitit fiir den Schaden sind vom
Antragsteller zu beweisen - Impfschaden

Gesamtschuldnerische Haftung von Pharmafirma
und Arzt - Impfschaden

Keine Beweiserleichterung bei Kausalititsnach-
weis — Impletol

24. Lfg. Sander, Entscheidungsband zum Arzneimittelrecht, Stand Oktober ’11 15
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Ubersicht nach Sachgebieten

§ 84a

16

(Nr.

(Nr.

(Nr.

2)

2a)

. 5a)

. 5b)

.10)
11)

.12)

Keine Informationspflicht iiber jede entfernt lie-
gende Moglichkeit einer Gefahr — Haarausfall

Keine Informationspflicht tber jede entfernt lie-
gende Moglichkeit einer Gefahr — Haarausfall

Keine Verschuldenshaftung des Herstellers bei feh-
lerhafter Arzneimittellagerung durch den Handel -
Veritzung der Speiseréhre

Warnhinweis auf Arzneimittelrisiko bei Uberdosie-
rung — Asthma Dosieraerosol

Warnhinweis bei naheliegendem Fehlgebrauch -
Kindertee — Karies

Warnhinweis bei naheliegendem Fehlgebrauch -
Kindertee - Karies

Warnhinweis bei naheliegendem Fehlgebrauch -
Kindertee — Karies

Fehlende Warnung in der Packungsbeilage vor sel-
tener aber schwer wiegender Nebenwirkung - Ste-
vens-Johnson-Syndrom

Haftung fiir Hepatitis-kontaminiertes Blutgerin-
nungspriaparate — PPSB/Hepatitis-sichere Alterna-
tive

Haftung fiir HIV-kontaminierte Blutkonserve -
Ubertragung auf Dritten/Beweislast

Amtshaftung fir HIV-kontaminierte Blutkon-
serve — Faktor VIII

Korperverletzung durch ungewollte Schwanger-
schaft — Wechselwirkung zwischen Antibiotikum
und Pille

Verschuldenshaftung wegen unzureichender Viru-
sinaktivierung — PPSB

Schadensersatzanspruch des Geschiadigten - Kau-
salititsvermutung — Vioxx®

Keine Haftung fiir bekannte und als vertretbar be-
urteilte Nebenwirkungen - Vioxx®

Darlegungs- und Beweislastverteilung zwischen Ge-
schiadigtem und pharmazeutischem Unternehmer -
Auskunftsanspruch
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§ 94

§ 95

§ 96

§ 102

§ 105

(Nr.

(Nr.

. 4a)

4b)

Ubersicht nach Sachgebieten

Anforderungen an die Darlegung des Schadens im
Rahmen des Auskunftsanspruchs

Prozessuale Verbindung von Auskunfts- und Scha-
densersatzklage im Arzneimittelhaftungsprozess

Doppelte Deckungsvorsorge fiir ,,unechte® Haus-
spezialititen/Uberprifung der Zulassung durch
Apotheker

Abfindungsvereinbarung mit Pharmaversicherer
schliefSt Schmerzensgeldanspruch gegen BGA aus -
HIV-Infektion

Herstellung und Abgabe eines ,,bedenklichen® psy-
chotropen Stoffes - JB 336

Abgabe verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel
ohne Verschreibung

Ubergangsregelung fiir Apotheker als Herstellungs-
leiter — zweijahrige Tatigkeit in der Arzneimittel-
herstellung

Die zweijahrige praktische Tatigkeit muss in einem
Betrieb mit Herstellungserlaubnis ausgeiibt worden
sein — Herstellungsleiter

Der Parallelimporteur eines fiktiv zugelassenen Fer-
tigarzneimittels benotigt keine Zulassung - Faktor
VIII - Priaparate-Import

Zulassungspflicht fiir Parallelimporte

Parallelimport Zulassungspflichtiger Arzneimittel
nur zuldssig bei nachgewiesener Identitit mit dem
zugelassenen Arzneimittel - vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren

Riickstellungen fur die Kosten der ,Nachzulas-
sung“ (nur Leitsatz)

Riickstellungen fur die Kosten der ,Nachzulas-
sung® (nur Leitsatz)

Riickstellungen fur die Kosten der ,Nachzulas-
sung® (nur Leitsatz)

Abgrenzung zwischen ,,besonderer Bezeichnung®
und ,,generischer Bezeichnung® - Allgduer Hirn-
und Nervenkraft
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Ubersicht nach Sachgebieten

§107

§ 109

§ 109a

18

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

(Nr.

. 10)

.11)

.12)

.13)

13a)

13b)

. 14)

.15)

. 16)

.17)

18)

Inverkehrbringen am 1. Januar 1978

Totalaustausch der arzneilich wirksamen Bestand-
teile eines Arzneimittels

Anpassung an Monographie durch Anderung aller
Wirkstoffe — Bezafibrat

Anpassung an Monographie oder BGA-Muster bei
abweichender Darreichungsform - Diclofenac-Gel

Anderung fiktiv zugelassener Fertigarzneimittel —
Austausch aller Wirkstoffe unzuléssig

IfAR-Zulassung besteht fort/Austausch aller Wirk-
stoffe zuldssig

Beweislast bei Wirksamkeitsversprechen im Wett-
bewerbsprozess — homoopathisches Altarzneimittel

Anderung der Zusammensetzung eines fiktiv zuge-
lassenen Arzneimittels ohne Neuzulassung - 2004-
Arzneimittel

Keine erleichterte Anderung nach Verzicht - 2004-
Arzneimittel

Zustimmungserfordernis bei Anderungen Ver-
zichtsarzneimittel

Kein Abverkauf bis 2004 bei vorzeitigem Ver-
zicht — doppelte Verzichtserklarung

Sofortvollzug bei Versagung der Nachzulassung/an-
gemessene Mingelbeseitigungsfrist

Aufschiebende Wirkung der Klage gegen Versagung
der Nachzulassung bis Rechtskraft

Verliangerung der Nachzulassung: Bezugnahme auf
ausldndische Zulassung nach Ablauf der Mangel-
beseitigungsfrist

Nachzulassung eines homoopathischen Kombina-
tionsarzneimittels — Vorlage wissenschaftlichen Er-

kenntnismaterials — Empfehlung der Kommission
D

Keine Besitzstandswahrung fiir eine durch Rechts-
bruch erworbene Rechtsposition - ,,Haloperidol“

Weglassen des ,,Hinweises auf Ungepriiftheit* ist
nicht wettbewerbswidrig

Aufnahme in die Liste traditioneller Arzneimittel ist
ein Verwaltungsakt
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(Nr.

(Nr.

§112  (Nr.

4)

5)

1)

Ubersicht nach Sachgebieten

Mingelbeseitigungsfrist nach § 105 Abs.5 a.F.
auch bei traditionellen Arzneimitteln

Die Nachweiserleichterung zur Begriindung der
Wirksamkeit traditioneller Vorbeugungsmittel gilt
nicht fiir die Neuzulassung

Sachkenntnis fiir den Einzelhandel mit freiverkauf-
lichen Arzneimitteln — Besitzstand

TEILII  Wettbewerbsrecht, Gewerblicher Rechtsschutz,
Krankenversicherungs- und Verfassungsrecht

(Nr.

z Z

,\2,\,\

1)

. 1a)
. 1b)
. 1¢)
.2)

. 2a)

. 2b)
.3)

. 3a)

. 3b)

. 3¢)

Zusitzliche Angaben in der Packungsbeilage; Pati-
entenaufkleber fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel

Unzulissige Grippewerbung — Anwendungsgebiete
Deutlich erkennbare Schriftgrofse
Gut lesbare Schriftgrofle

Unterlassungsanspruch gegen Presseunternehmen
wegen unzulidssiger Werbung von Inserenten mit
Postfach oder Sitz im Ausland

Keine Nachforschungspflicht eines Presseunterneh-
mens, ob § 4 HWG auf eine Werbeanzeige Anwen-
dung findet

Eingeschriankte Priifungspflicht eines Presseunter-
nehmens bei Werbeanzeigen - Schlankheitsmittel

Haftung fiir unrichtige Angaben in Arzneimittel-
verzeichnissen

Die beispielhafte Abbildung eines Warenzeichens
im Fernsehen bei Warnung vor einer Produkt-
gruppe ist zuldssig - formaldehydhaltiges Desinfek-
tionsmittel

Durch Vertragsbruch erlangte IMS-Daten diirfen
nicht verwertet werden - Krankheit auf Rezept

Freiheit der Meinungsiuflerung deckt negative Wa-
renkritik — ,Bittere Pillen*
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Ubersicht nach Sachgebieten

20

(Nr.

(Nr.

(Nrn. 6-8a)

3d)

. 3e)

.3f)

- 38)

(Nrn. 8b
u. 8¢)

(Nr.

. 8d)

.10)
. 10a)
.10a,)
. 10b)

. 10¢)

10c,)

»BoOses Blut“: Zuldssigkeit von MeinungsaufSerun-
gen und Tatsachenbehauptungen

Keine Warnung durch Arzneimittelkommission
und BfArM - Stufenplan)

Begriff der Meinung; Darstellung von Altarzneimit-
teln als ungepriift - Placebo-Imperium II

Trotz Schmihkritik kein Schadensersatz fiir Um-
satzverlust

Warentest durch Literaturauswertung

Kein Offnungshinweis beim Reimport von Fertig-
arzneimitteln

Parallelimport von Konzernware aus Nichtmit-
gliedstaaten der EG

nicht besetzt

Vereinbarungen zwischen Verbianden der gesetzli-
chen Krankenkassen und der Apotheker iiber die
bevorzugte Abgabe preisgiinstigerer Parallel- und
Reimporte sind zulissig — Arzneiliefervertriage und
Importe

Abnahmepflicht des Grofshandels - Parallelimport

Verpflichtung des Parallelimporteurs zur Unterrich-
tung und Uberlassung eines Warenmusters - Um-
packen

Vergleichende Werbung — Zulissigkeitskriterien

Unzulissigkeit der Werbung mit einem Bioverfig-
barkeitsvergleich bei gleichartigen Arzneimitteln -
bezugnehmende Werbung

Verbot der Anleitung zur Selbstdiagnose nur bei
Gesundheitsgefihrdung

Werbeaussagen miissen wissenschaftlich gesichert
sein
Unzulissige Werbung mit einem Bioverfiigbarkeits-

vergleich ohne Nennung der getesteten Konkur-
renzarzneimittel

Die Werbeaussage ,,Therapeutische Aquivalenz be-
wiesen® fiir ein Generikum ist am Grundrecht der
Meinungsfreiheit zu messen - Generikawerbung
Glibenclamid/Euglucon®
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(Nr.

.10 d)
.10d,)
.10%e)

.10¢,)

.106)

.10 ¢g)

1)

.12)
.13)

.13 a)
.13 b)

.13 ¢)
.134d)

.13¢e)

.14)

.15)

15 a)

Ubersicht nach Sachgebieten

Unzuldssiger Preisvergleich - Ginkgo
Unzulissiger Preisvergleich

Verantwortung des pharmazeutischen Unterneh-
mers fiir redaktionelle Presseberichte

Keine Verantwortung des pharmazeutischen Unter-
nehmers fiir redaktionellen Pressebericht - ,,Stuten-
milch*“

Verkniipfung von politischen Aussagen mit Arznei-
mittel-Werbung - Togal

Verstof§ gegen Publikumsverbot des § 10 HWG
kann ausnahmsweise durch Art. 5 GG gerechtfer-
tigt sein

Widerspruch gegen die Anmeldung eines inlandi-
schen Warenzeichens aufgrund einer ,Export-
marke“

Herabsetzende Bezeichnung fiir Generica-Herstel-
ler in vergleichender Werbung — Nachahmer

Zulissigkeit eines Verordnungsverbotes fiir Arznei-
mittel in den Arzneimittel-Richtlinien - Saftzube-
reitungen (nur Leitsatz)

nicht besetzt

Recht des Herstellers auf Einsicht in die Akten des
NUB-Ausschusses

Akteneinsicht bet AMR - Pharmaverbinde

Keine Rechtswegerschopfung durch Eilverfahren -
AMR

Bundesausschuss darf Arzneimittel nicht von der
Kassenerstattung ausschlieffen - AMR/alkoholhal-
tige Arzneimittel

Werbung ohne Nennung bestimmter Arzneimittel:
Abgrenzung Absatz- und Imagewerbung - Femo-
van®

Die allgemeine Werbebehauptung, weltweit wissen-
schaftlich anerkannte Arzneimittel zu fertigen, un-
terliegt nicht dem Heilmittelwerberecht — Stellenan-
zeige

HWG findet keine Anwendung bei der Werbung fiir
die Gesamtheit der Arzneimittel eines Herstellers -
Unternehmenswerbung
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Ubersicht nach Sachgebieten

22

(Nr. 15 a,)

(Nr. 15 b)
(Nr. 15 ¢)

(Nr. 16)
(Nr. 16 a)

(Nr. 16 b)
(Nr. 17)

(Nrn. 18
u. 18 a)

(Nr. 18 b)
(Nr. 19)

(Nrn. 19 a
u. 19 b)

(Nrn. 19 ¢
u.19d)

(Nr. 20)
(Nr. 20 a)

(Nrn. 21
u.21a)

(Nr. 21 b)
(Nr. 21 ¢)

Kostenlose Abgabe eines Nachschlagewerkes mit
Praparatetibersicht durch ein pharmazeutisches
Unternehmen als wettbewerbswidrige Absatzwer-
bung - keine (reine) Imagewerbung

Fachliche Empfehlung des Wirkstoffes eines Arz-
neimittels in der Publikumswerbung

Werbung fir einen Wirkstoff ohne Angabe der
Marke - Imagewerbung

Werbung mit dem Hinweis ,,neu®

Kodex-Verstofs ist auch wettbewerbswidrig — Wer-
bung fiir (noch) nicht zugelassenes Arzneimittel
(nur Leitsatz)

Rote Hand-Symbol

Gesetzliche Grundlage fiir Preisvergleichsliste ist
ausreichend; Abwertung von Arzneimitteln als
»uberholt“ ist unzuldssig

Klagemoglichkeit der Arzneimittelhersteller gegen
die Preisvergleichsliste

Bezeichnung als ,,pflanzliches“ oder ,natiirliches
Arzneimittel bei Alkoholgehalt zulissig

Naturmedizin

Werbung mit dem Hinweis auf ,,Preise unter Fest-
betrag® - Positivliste

Werbung mit Festbetrag

Offentlich-rechtliche Informationsaufgabe der kas-
sendrztlichen Vereinigung rechtfertigt nicht Dis-
kreditierung von Originalherstellern in Wettbe-
werbsabsicht — Regressandrohung bei Verordnung
zum Festbetrag

Irrefithrende Werbung mit Festbetrag

BMA-Werbung fiir preisglinstige Arzneimittel un-
ter Festbetrag = Nifedipin

,,Schonheitsmedizin® fiir Kosmetika

Medizinischer Hinweis bei Kosmetika - Medical

»Medizinischer Sonnenschutz“ fiir Kosmetika
nicht irrefihrend
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(Nr. 22)

(Nr. 22a)

(Nr. 22b)

(Nr. 22¢)
(Nr. 22d)
(Nr. 23)

(Nr. 23a)

(Nrn. 24
u. 24a)

(Nr. 24b)

(Nr. 24c)

(Nr. 24d)

(Nrn. 285,
25a
u. 25b)

(Nr. 25¢)
(Nr. 25d)

(Nr. 25e)

Ubersicht nach Sachgebieten

Der Aufdruck ,,Teil einer Klinikpackung - Einzel-
verkauf unzuldssig“ ist nicht wettbewerbswidrig —
Auseinzeln von Klinikpackungen

Das Uberkleben des Aufdrucks ,,Einzelverkauf un-
zuldssig® ist wettbewerbswidrig — Auseinzeln von
Klinikpackungen

Strafbarkeit des Uberklebens der Packungsauf-
schrift , Teil einer Einzelpackung® - Filschung von
Klinikpackungen

Auseinzeln von Klinikware unzuléssig
Weitervertrieb von Klinikpackungen

Erfindername als Bezeichnungsbestandteil; Wer-
bung ,,aus frischen Pflanzen“ — Knoblauch-Kapseln

Doktor-Titel als Firmenbestandteil - Dr. S-Arznei-
mitte]l GmbH

Unterlassungsanspruch aus Markenrecht bei Ma-
nipulation - Zerschneiden der Blister, Aufdruck ei-
ner Chargenbezeichnung, Markenfenster

Beeintrachtigung der Garantiefunktion des Waren-
zeichens durch Umpacken und ,,Aufstocken® - zer-
schnittene Blister

Warenzeichenbenutzung durch Kopieren der Pa-
ckungsbeilage - Parallelimport

Sichtbarmachung der Marke auf der Originalpa-
ckung durch ein ,,Fenster” im neuen Umkarton ist
unzulissiges Wiederkennzeichnen — Anderung der
Packungsgrofse

Vorlaufiger Rechtsschutz gegen ,,Negativliste

»Negativliste“ teilweise unwirksam - Fumarsaure

Beschriankung der ,besonderen Therapierichtun-
gen® auf Arzneimittel mit homoopathischen, an-
throposophischen und phytotherapeutischen Be-
standteilen fraglich - Enzymtherapeutika

Gesetz, Verordnung und Ubersicht sind am Grund-
recht der Berufsausiibungsfreiheit des Arzneimittel-
herstellers zu messen - ,,Negativliste®
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Ubersicht nach Sachgebieten
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(Nr. 26)
(Nr. 26a)
(Nr. 26Db)

(Nr. 26¢)
(Nr. 26f)

(Nr. 26g)

(Nr. 27)
(Nr. 28)
(Nr. 29)

(Nr. 30)
(Nr. 30a)
(Nr. 30a,)

(Nr. 30b)

(Nr. 30b,)

(Nr. 30b,)
(Nr. 30b,)

(Nr. 30c¢)

(Nr. 31)
(Nr. 32)

Vorlaufiger Rechtsschutz gegen Festbetrag
Zeitweiliger Ausschluss vom Festbetrag - ,,Solist“

Klage gegen Festbetragsfestsetzung - keine auf-
schiebende Wirkung

Festbetragsfestsetzung ist mit dem GG vereinbar

Festbetrage — Neufestsetzung eines unzutreffenden
Aquivalenzfaktors

Festbetrage fiir Ovulationshemmer sind rechtswid-
rig

Gesetzlicher Preisabschlag fiir Arzneimittel

GRG ist nicht verfassungswidrig — Negativliste

Substitutionsverbot auch bei Generica-Verordnung
mit Herstellername

Keine Erstattungsfihigkeit von Einzelimporten —
Immucothel gegen Harnblasenkarzinom

Einzelimport ist in notstandsidhnlichen Situationen
zu Lasten der GKV verordnungsfihig — Tomudex®

Keine Ubernahme stationirer Krankenhauskosten
bei klinischer Priifung

Verhiltnis Erstattungsfihigkeit/ AMG-Zulassung;
Kostenerstattung/Sachleistung; AufSenseitermetho-
den; klinische Prufung - ,,Edelfosin

Keine GKV-Leistungspflicht fiir nicht zugelassene
Arzneimittel - Kein Zulassungsantrag; noch nicht
bestandskriftig abgel. Zulassungsantrag

Off-Label-use in der GKV

Anspruch auf erfolgsversprechende Behandlungs-
methode bei lebensbedrohlicher Erkrankung, wenn
anerkannte Methode fehlt; Sozialstaatsprinzip in
der GKV - ,Nikolaus-Beschluss*

Kein Anspruch des Kassenpatienten auf bestimmte
arztliche Leistung

Schutz einer beriihmten Marke — ,,Apotheken-A“

Aussetzung eines Wettbewerbsprozesses wegen
Vorgreiflichkeit eines verwaltungsgerichtlichen
Verfahrens
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(Nr. 32a)
(Nr. 32b)

(Nr. 32¢)
(Nr. 33)
(Nr. 34)

(Nr. 35)
(Nr. 36)

(Nr. 36a
u. 36b)

(Nr. 36¢)
(Nr. 36d)

(Nr. 37)
(Nr. 38)
(Nr. 38a)
(Nr. 39)
(Nr. 40)

(Nr. 41)
(Nr. 42)
(Nr. 42a)

(Nr. 42b)

(Nrn. 44
u. 44a)

Ubersicht nach Sachgebieten

nicht besetzt

Unterlassungserklarung kiindbar/Verbraucherleit-

bild

Vollziehungsfrist bei einstweiliger Verfiigung/re-
daktioneller Beitrag

Voraussetzung fiir die Klagebefugnis eines Wettbe-
werbsvereins — Mitgliederliste

Unwirksambkeit zeitlich unbegrenzter Wettbewerbs-
verbote

Dauer eines Lizenz- (oder Patent)vertrages

Gutschein tiber den Zuzahlungsbetrag ist wettbe-
werbswidrig

Erstattung von Zuzahlung und Praxisgebiihr als
unzulissige Rabatte

Ausliandische Internetapotheke ist nicht an die AM-
PreisV gebunden und darf Eigenanteil erlassen —
DocMorris

Anspruch einer EU-auslindischen Versandapo-
theke auf Erstattung des Herstellerrabatts — Doc-
Morris

Bedingte Unterwerfungserklarung
Erinnerungswerbung
Erinnerungswerbung im Internet
Pflichtangaben in der Fernsehwerbung

Kostenlose Arzneimittelabgabe an Krankenhaus-
apotheken

Arzneimittelwerbung auf Telefonkarten
Arzneimitelwerbung im Internet

Arzneimittelwerbung im Internet — Wiedergabe der
Pflichtangaben durch einen Link

Arzneimittelwerbung im Internet — Begriff des ,,Be-
stellformulars®

Krankenkasse darf von verordnungsfihigem Arz-
neimittel nicht abraten

Arzneimittel-Liste einer Arztekammer - ,,Berliner
Positivliste*
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Ubersicht nach Sachgebieten

26

(Nr

. 44b)

. 44c¢)

. 44d)
. 44e)
. 45)
. 46)
. 47)
. 48)
. 49)
. 50)
. 50a)
.51)
.52)
.53)

. 53a)

. 54)

. S4a)

KBV darf ,,Liste der umstrittenen Arzneimittel“ des
AVR nicht verbreiten - ,Vorldufiges Notpro-
gramm

GKV-Spitzenverbiande diirfen Liste ,,umstrittener®
Arzneimittel und Substitutionslisten nicht verbrei-
ten — Arzneiverordnungsreport

KV-Boykottaufruf - Enzympriparat

Falsche Berechnung der durchschnittlichen Tages-
therapiekosten einer angeblichen Schrittinnovation
aufgrund unzutreffendem Aquivalenzfaktor - GAP

Klinische Priifung mit patentiertem Arzneimittel —
klinische Priifung I

Patientenaufklarungsbroschiire mit Bezeichnungen
(verschreibungspflichtiger) Arzneimittel

Unzulissige Publikumswerbung iiber Arzte — Pati-
enteninformationsblitter

Gegenanzeigen im Alkoholwarnhinweis gehéren in
den Pflichttext der Werbung

Pflichtangaben gemif§ § 4 HWG beinhalten nicht
den differenzialdiagnostischen Hinweis

Bei der Regressberechnung sind Apothekenrabatt
und Patientenzuzahlung abzuziehen

Anwaltsgebiihren im Widerspruchsverfahren gegen
Regressbescheid - Kostenerstattungsanspruch

Aufenseiter-Diagnoseverfahren - adrztliche Auf-
klarungspflicht

Verbreitung eines wissenschaftlichen Aufsatzes zu
Wettbewerbszwecken — Werbung mit Gutachten

Publikumswerbung mit Warentest unzulissig/Kri-
terien fiir Wettbewerbsverein

Publikumswerbung mit Testergebnis unzulissig,
Empfehlungswerbung als abstraktes Gefihrdungs-
delikt

Werbung mit Indikationsangaben bei Homoopa-

thika

Werbung fiir Johanniskraut-Priparate unterfillt
nicht dem Publikumswerbeverbot
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(Nr. 55)
(Nr. 56)

Nr. 57)
Nr. 58-59)
Nr. 60)
Nr. 61)

(Nr. 62)
(Nr. 62a)
(Nr. 63)

(Nr. 64)
(Nr. 65-69)
(Nr. 70)

(Nr. 71-79)

(Nr. 80)

(Nr. 81-89)
(Nr. 90)

TEILIII EG-Recht

(Nr. 1)

(Nr. 1a)

(Nr. 2)

Ubersicht nach Sachgebieten

nicht besetzt

Zahlungsanspruch des pharmazeutischen Unter-
nehmers gegen Krankenkassen bei Direktlieferung

Schulmedizinklausel in der PKV
nicht besetzt
Sponsoring von Weihnachtsfeiern — Bestechlichkeit

Bonus fir Medizinprodukte-Bestellungen an Kli-
nikmitarbeiter - Bestechung

Verfahren bei Drittmitteleinwerbung

Verfahren bei Drittmitteleinwerbung

FSA-Kodex - keine allgemein verbindliche Verhal-
tensregelung

FSA-Kodex - Verstof$ nicht per se unlauter

nicht besetzt

Abgrenzung zwischen Nahrungsergidnzungsmittel
und bilanzierter Didt

nicht besetzt

Votum einer privaten Ethikkommission ist bei der
klinischen Priifung von Medizinprodukten ausrei-

chend
nicht besetzt

Die Abgabe von Waren unter Mitwirkung eines
Arztes verstofit gegen die Berufsordnung — Diabe-
testeststreifen

Parallelimport zwischen Mitgliedstaaten unter Ver-
wendung eines geschiitzten Warenzeichens zulids-
sig — Negram

Keine Erschopfung des Markenrechts bei Lieferung
in Drittstaaten, Silhouette

Keine unerfiillbaren Voraussetzungen fiir den EG-
Parallelimport bei identischen Arzneimitteln — Va-
lium
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Ubersicht nach Sachgebieten

28

(Nr.

2a)

.2a,)

.2b)

. 2¢)

. 2¢y)

.2d)
. 2e)
. 2f)

.3)

. 3a)

. 6a)

. 6b)

Umpacken von Markenware, Markenfenster — Par-
allelimport

Umverpacken von Markenarzneimitteln, Pflicht
zur vorherigen Unterrichtung des Markeninha-
bers - Parallelimport

Parallelimport von Arzneimitteln, die von einem
Dritten aufgrund eines Lizenzvertrages mit dem
gleichen Lizenzgeber hergestellt wurden

Lieferbegrenzung zur Einschrinkung des Parallel-
imports — Begriff der kartellrechtlichen Vereinba-
rung Adalat®

Missbrauch einer beherrschenden Stellung durch
Lieferverweigerung gegeniiber Grofshiandlern, die
Parallelausfuhren titigen

Ersetzen der Marke nach Umpacken durch Paral-
lelimporteur nur bei objektiver Zwangslage

Ersetzen der Marke nach Umpacken bei zentraler
Zulassung - Biindelpackung

Kein Erloschen der Parallelzulassung bei Verzicht
auf Bezugszulassung

Unzulissigkeit der Forderung nach einem Sitz im
Inland als Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln — Residenzklausel (nur Leitsatz)

Abschlieffende Aufzihlung der Aussetzungs-, Wi-
derrufs- und Erloschensgriinde — Gebrauchmachen
von der Zulassung

Widerruf der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen - Umfang der gerichtlichen Uberpriufung

Radioaktive Diagnostika sind Arzneimittel - Arz-
neimittelbegriff

Voraussetzungen einer Negativliste fiir Arzneimit-
tel

Arzneimittelimport durch Privatperson - EG-Im-
port

Arzneimittelimport durch Privatperson - EG-Im-
port

Gesetzliche Krankenversicherung/Erwerb medizi-
nischer Erzeugnisse im Ausland - Brillenkauf
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(Nr. 10)
(Nr. 10a)
(Nr. 11)
(Nr. 12)
(Nr. 12a)

(Nr. 13)

(Nr. 13a)

(Nr. 13b)

(Nr. 13¢)
(Nr. 14)

(Nr. 14a)

Ubersicht nach Sachgebieten

Internetversandhandel - DocMorris (nur Leitsdtze)

Substitutionsverbot ist mit EG-Recht vereinbar -
Parallelimport mit abweichendem Warenzeichen

Arzneimitteleinfuhr in  auslindischer Aufma-
chung - Einfuhrerlaubnis

Bezeichnung eines Krautertees als Arzneimittel —
Arzneimittelbegriff

Freier Warenverkehr — Unterscheidung zwischen
Arzneimitteln/Lebensmitteln; im Ursprungsmit-
gliedstaat als Nahrungserginzungsmittel vertrie-
benes Erzeugnis, das im Einfuhrmitgliedstaat als
Arzneimittel behandelt wird

Werbeverbot fiir Einzeleinfuhr EG-rechtlich zulas-
sig
Versendung allgemeiner Produktlisten mit Einzel-

importarzneimitteln an Apotheker entgegen § 8
HWG zuldssig

Zulassung von ,,bekannten“ Arzneimitteln

Verwendung des Symbols ® bei nicht eingetragenem
Warenzeichen

Verbraucherleitbild bei der Beurteilung einer Irre-
fihrungsgefahr -, Lifting®

Erteilung des Schutzzertifikates an jeden Inhaber
eines Grundpatentes des Arzneimittels/Weigerung
des Inhabers der Zulassungsurkunde, diese dem Pa-
tentinhaber zur Verfligung zu stellen

Ergidnzendes Schutzzertifikat erfasst ein Arzneimit-
tel in allen dem Schutz des Grundpatents unterlie-
genden Formen

Aufeinander folgende Genehmigung als Tierarznei-
mittel und als Humanarzneimittel-Fristberechnung
fiir Schutzzertifikat

Auslegung des Begriffs ,,Wirkstoffzusammenset-
zung eines Arzneimittels“

im Wesentlichen gleiches Erzeugnis/,,essentially si-
milar“ - bezugnehmende Zulassung

Bezugnehmende Zulassung - zum Begriff des Re-
ferenzarzneimittels
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Ubersicht nach Sachgebieten

(Nr.

15)

. 15a)
. 16)

.17)

.18)

.19)

. 20)
.21)

.22)

.23)
.23a)

. 24)

.25-26)
.27)

Aussetzung einer Entscheidung der Kommission —
Zulassungswiderruf fiir amfepramonhaltige Ano-
rektika

Zulassungswiderruf nur bei neuen wissenschaftli-
chen Daten - Anorektika

Werbeverbot fiir kosmetische Mittel - Odol®

Die gesetzlichen Krankenkassen (-verbinde) sind
keine Unternehmen i. S. d. EG-Kartellrechts-Fest-
betrige

Auf die OTC-Ausnahmeliste findet das Verfahren
gem. Art. 6 Transparenzrichtlinie Anwendung -
Pflicht zur Begriindung und zur Rechtsmittelbeleh-
rung

Gemeinschaftsrecht regelt Arzneimittelwerbung

abschlieffend - Gintec
Knoblauchpriparat in Kapseln ist kein Arzneimittel

Begriff des ,,Funktionsarzneimittels“ — Red Rice*/
Hecht-Pharma

Anthroposophische Arzneimittel - Voraussetzung
fiir das Inverkehrbringen

Transparenzrichtlinie — Begriff des Preisstopps

Transparenzrichtlinie — Uberpriifung der gesamt-
wirtschaftlichen Lage - Preisstopp

Zum Begriff der ,,Werbung“ - Verbreitung von In-
formationen iiber ein Arzneimittel durch einen aus
eigenem Antrieb handelnden Dritten

nicht besetzt

Verbot der Offentlichkeitswerbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel — Packungsbeilage im
Internet
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