
 Auflistung aller in den Wehrbeschwerden BVerwG 1 WB 2.22 
 und 1 W-VR 1.22, BVerwG 1 WB 5.22 und 1 W-VR 3.22 
 aufgeführten Paragraphen: 

 Soldaten…  17 

 Soldatengesetz (SG)  17 
 § 7 SG 
 Grundpflicht des Soldaten  17 
 § 10 SG 
 Pflichten des Vorgesetzten  17 
 § 11 Abs. 1 und Abs. 2 SG 
 Gehorsam  18 
 § 12 SG 
 Kameradschaft  18 
 § 17a SG 
 Gesunderhaltungspflicht und Patientenrechte  19 
 § 29 SG 
 Befugtes Offenbaren von Privatgeheimnissen  20 
 § 29b SG 
 Gesundheitsakte  20 
 § 31 SG 
 Fürsorge  21 
 § 93 SG 
 Verordnungsermächtigung  23 

 Wehrbeschwerdeordnung (WBO)  25 
 § 1 WBO 
 Beschwerderecht  25 
 § 6 WBO 
 Frist und Form der Beschwerde  25 
 § 17 Abs. 3 und Abs. 6 WBO 
 Antrag auf Entscheidung des Truppendienstgerichts  26 
 § 19 WBO 
 Inhalt der Entscheidung  26 
 § 21 WBO 
 Entscheidungen des Bundesministers der Verteidigung  27 
 § 22 WBO 
 Entscheidungen des Generalinspekteurs der Bundeswehr  27 
 § 22a WBO 
 Rechtsbeschwerde  27 
 § 22b WBO 
 Nichtzulassungsbeschwerde  28 
 § 23a Abs. 2 WBO 
 Ergänzende Vorschriften  29 

 1 



 Wehrstrafgesetz (WStG)  30 
 § 2 Ziff. 2 WStG 
 Begriffsbestimmungen  30 

 Wehrdisziplinarordnung (WDO)  30 
 § 91 WDO 
 Ergänzende Vorschriften  30 

 Soldatinnen- und Soldatenbeteiligungsgesetz (SBG)  31 
 § 23 Abs. 6 SBG 
 Mitbestimmung, Schlichtungsausschuss  31 
 § 25 Abs. 3 S. 10 SBG 
 Dienstbetrieb  31 
 § 38 Abs. 3 SBG 
 Gesamtvertrauenspersonenausschuss  31 

 Allgemeine Regelung (AR) A1-840/8 
 Impf- und weitere ausgewählte Prophylaxemaßnahmen  32 

 2.2 Nr. 208 AR A-840/8 
 Impfaufklärungsgespräch Vorerkrankungen  32 
 2.3 AR A-840/8 
 Duldungspflicht  32 

 Allgemeine Regelung (AR) A1-840/8-4000 
 Impf- und ausgewählte Prophylaxemaßnahme – Fachlicher Teil des Kommandos 
 Sanitätsdienst der Bundeswehr  33 

 Ziffer 1002 der Allgemeinen Regelung (AR) A1-840/8-4000 “Impf- und 
 ausgewählte Prophylaxemaßnahme – Fachlicher Teil“ des Kommandos 
 Sanitätsdienst der Bundeswehr  33 

 Allgemeine Regelung (AR) A1-844/0-4001 
 Vollzug des Infektionsschutzgesetzes  34 

 4  Meldewesen (§§ 6-15 Infektionsschutzgesetz)  34 
 4.1  Meldewesen im Inland  34 
 4.2 Meldewesen im Ausland/-seinsatz  36 

 Allgemeine Regelung (AR) A1-831/0-4008 
 Wehrfliegerverwendungsfähigkeit und weitere Tauglichkeitsbegutachtungen von 
 Luftfahrtpersonal  37 

 1  Grundsätze  37 
 1.1  Durchführungsbestimmungen  37 
 1.2 Dokumentation des Begutachtungsprozesses  38 

 2  Wehrfliegerverwendungsfähigkeit  39 
 2.1  Durchführungsbestimmungen für die Begutachtung  39 
 2.2 Untersuchungsmethoden  43 
 2.3  Verwendungsfähigkeitsanforderung  46 

 6  Fallschirmspringer bzw. Fallschirmspringerinnen und Freifallspringer bzw. 
 Freifallspringerinnen  50 

 6.1 Durchführungsbestimmungen  50 

 2 



 Flieger…  52 

 Luftsicherheitsgesetz (LuftSiG)  52 
 § 7 LuftSiG 
 Zuverlässigkeitsprüfungen  52 

 Chicagoer Abkommen über die Internationale Zivilluftfahrt  54 
 Art. 14 
 Verhütung der Verbreitung von Krankheiten  54 
 Annex I zum Chicagoer Abkommen 
 Personnel Licensing  55 

 6.2. Requirements for Medical Assessments  55 
 Kapitel 1.1 Chicagoer Abkommen 
 Definitions  55 

 European Union Aviation Safety Agency Bulletin 2021-06  56 
 EASA SIB No.: 2021-06 EASA Safety Publications Tool (europa.eu)  56 

 Verordnung (EU) Nr. 1178/2011 der Kommission vom 3. November 2011 zur 
 Festlegung technischer Vorschriften und von Verwaltungsverfahren in Bezug auf 
 das fliegende Personal in der Zivilluftfahrt gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
 216/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates  59 

 MED.A.020 
 Eingeschränkte flugmedizinische Tauglichkeit  59 
 MED.B.005 Allgemeines  59 

 Arzneimittel & -Zulassung  60 

 Arzneimittelgesetz (AMG)  60 
 § 2 AMG 
 Arzneimittelbegriff  60 
 § 4 AMG 
 Sonstige Begriffsbestimmungen  60 
 § 5 AMG 
 Verbot bedenklicher Arzneimittel  61 
 § 8 AMG 
 Verbote zum Schutz vor Täuschung  62 
 § 10 Abs. 3 AMG 
 Kennzeichnung  62 
 § 11 AMG 
 Packungsbeilage  63 
 § 11a AMG 
 Fachinformation  67 
 § 13 Abs. 1 AMG 
 Herstellungserlaubnis  70 
 § 14 Abs. 1 AMG 
 Entscheidung über die Herstellungserlaubnis  71 
 § 15 AMG 
 Sachkenntnis  71 
 § 19 AMG 
 Verantwortungsbereiche  72 

 3 



 § 21 Abs. 1 AMG 
 Zulassungspflicht  72 
 § 21a Abs. 1 und Abs. 9 AMG 
 Genehmigung von Gewebezubereitungen  73 
 § 22 AMG 
 Zulassungsunterlagen  74 
 § 24 AMG 
 Sachverständigengutachten  78 
 § 25 Abs. 2 Satz 1 AMG 
 Entscheidung über die Zulassung  78 
 § 32 AMG 
 Staatliche Chargenprüfung  79 
 § 43 AMG 
 Apothekenpflicht  80 
 § 47 AMG 
 Vertriebsweg  81 
 § 54 AMG 
 Betriebsverordnungen  84 
 § 55 AMG 
 Arzneibuch  85 
 § 62 AMG 
 Organisation  86 
 § 69 Abs. 1, Abs. 1a S. 2, 3 AMG 
 Maßnahmen der zuständigen Behörden  87 
 § 71 Abs. 2 AMG 
 Ausnahmen  89 
 § 72 Abs. 1 AMG 
 Einfuhrerlaubnis  89 
 § 72a Abs. 1 AMG 
 Zertifikate  90 
 § 72b Abs. 1 AMG 
 Einfuhrerlaubnis und Zertifikate für Gewebe und bestimmte 
 Gewebezubereitungen  91 
 § 72c Abs. 1 AMG 
 Einmalige Einfuhr von Gewebe oder Gewebezubereitungen  91 
 § 78 AMG 
 Preise  92 
 § 79 Abs. 1 AMG 
 Ausnahmeermächtigungen für Krisenzeiten  93 
 § 84 AMG Gefährdungshaftung  94 
 § 94 AMG 
 Deckungsvorsorge  95 
 § 95 AMG 
 Strafvorschriften  96 

 4 



 Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit Produkten 
 des medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 
 verursachten Epidemie* (Medizinischer Bedarf 
 Versorgungssicherstellungsverordnung - MedBVSV)  98 

 § 1 MedBVSV 
 Zweck der Verordnung und Begriffsbestimmungen  98 
 § 2 MedBVSV 
 Beschaffung und Abgabe durch Behörden des Bundes  98 
 § 3 MedBVSV 
 Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und der Arzneimittelhandelsverordnung 
 zur Beschaffung und Abgabe gemäß § 2  99 
 § 4 MedBVSV 
 Weitere Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz, von der Arzneimittel- und 
 Wirkstoffherstellungsverordnung und der Arzneimittel-Härtefall-Verordnung 
 sowie Anordnung von Maßnahmen  100 
 § 4a MedBVSV 
 Ausnahmen vom Heilmittelwerbegesetz  102 
 § 5 MedBVSV 
 Ausnahmen vom Transfusionsgesetz  102 
 § 6 MedBVSV 
 Ausnahmen von der AMG-Kostenverordnung  103 
 § 7 MedBVSV 
 Ausnahmen von der Kostenverordnung für Amtshandlungen des 
 Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz  103 
 § 8 MedBVSV 
 Ausnahmen von der GCP-Verordnung  103 
 § 9 MedBVSV 
 Bereitstellung von persönlichen Schutzausrüstungen im Kontext der 
 COVID-19-Bedrohung  104 
 § 10 MedBVSV 
 Inkrafttreten, Außerkrafttreten  105 

 Verordnung über die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften des 
 Arzneimittelgesetzes für die Bereiche des Zivil- und Katastrophenschutzes, der 
 Bundeswehr, der Bundespolizei sowie der Bereitschaftspolizeien der Länder 
 (AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung - AMGZSAV)  105 

 § 1 AMGZSAV 
 Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung  105 
 § 2 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Vierten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  106 
 § 3 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Siebten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  107 
 § 4 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Dreizehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  107 
 § 5 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Zweiten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  108 
 § 5a AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Dritten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  108 
 § 6 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Achten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  109 

 5 



 § 7 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Sechzehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes  109 
 § 8 AMGZSAV Inkrafttreten  109 

 Verordnung über die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der 
 Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen und über die Anwendung der 
 Guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produkten menschlicher Herkunft 
 (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung - AMWHV)  110 

 § 3 AMWHV 
 Qualitätsmanagementsystem, Gute Herstellungspraxis und gute fachliche 
 Praxis  110 
 § 4 AMWHV 
 Personal  110 
 § 11 AMWHV 
 Selbstinspektionen und Lieferantenqualifizierung  111 
 § 15 AMWHV 
 Kennzeichnung  112 
 § 16 AMWHV 
 Freigabe zum Inverkehrbringen  114 
 § 17 AMWHV 
 Inverkehrbringen und Einfuhr  115 
 § 22 AMWHV 
 Herstellung  118 
 § 23 AMWHV 
 Prüfung  118 
 § 24 AMWHV 
 Kennzeichnung  119 
 § 25 AMWHV 
 Freigabe zum Inverkehrbringen  121 
 § 26 AMWHV 
 Inverkehrbringen und Einfuhr  122 

 Produkthaftungsgesetz  122 
 § 15 Abs. 1 
 Arzneimittelhaftung, Haftung nach anderen Rechtsvorschriften  123 

 Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing 
 Practice - GMP) für Humanarzneimittel  124 

 GMP-Leitfaden 
 Einleitung  124 
 GMP-Leitfaden, Kapitel 1 
 Grundsätze  126 
 GMP-Leitfaden, Kapitel 1, Ziffer 1.4  127 
 GMP-Leitfaden, Kapitel 1, Ziffer 1.9 
 Qualitätskontrolle  129 
 GMP-Leitfaden Anhang 16 
 Zertifizierung durch eine sachkundige Person und Chargenfreigabe  130 

 Anwendungsbereich  130 
 Allgemeine Grundsätze  131 

 6 



 1  Das Zertifizierungsverfahren  132 
 2  Vertrauen auf Bewertungen der guten Herstellungspraxis durch Dritte, 
 z. B. Audits  139 
 3  Umgang mit unerwarteten Abweichungen  140 
 4  Die Freigabe einer Charge  141 
 5  Glossar  141 

 Richtlinie (EG) Nr. 2001/18 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. 
 März 2001 über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen 
 in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates  142 

 Art. 2 Nr. 8 Richtlinie 2001/18/EG  142 

 Richtlinie (EG) Nr. 2001/83 des Europäischen Parlaments und des Rates 
 vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
 Humanarzneimittel  143 

 Art. 1 RL 2001/83/EG  143 
 Art. 8 Abs. 3 Nr. ca) RL 2001/83/EG  143 
 Art. 22 RL 2001/83/EG  143 
 Art. 107a Abs. 4, 5 RL 2001/83/EG  144 
 Art. 116 RL 2001/83/EG  144 
 Anhang I Teil I RL 2001/83/EG  145 

 Einführung und allgemeine Grundlagen  145 
 Teil I 
 Standardanforderungen an einen Zulassungsantrag  148 

 1. Modul 1: Administrative Angaben  148 
 2. Modul 2: Zusammenfassungen  151 
 3. Modul 3: Chemische, pharmazeutische und biologische 
 Informationen zu Arzneimitteln, die chemische und / oder biologische 
 Wirkstoffe enthalten  154 
 4. Modul 4: Präklinische Berichte  169 
 5.   Modul 5: Berichte über Klinische Studien STUDIEN  175 

 Anhang I Teil III Ziffer 1.2 RL (EG) 2001/83 
 Vakzine  183 
 Anhang I Teil IV RL 2001/83/EG 
 Arzneimittel für neuartige Therapien  185 

 Richtlinie (EG) Nr. 2009/120 der Kommission vom 14. September 2009 zur 
 Änderung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des 
 Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel im 
 Hinblick auf Arzneimittel für neuartige Therapien  200 

 Ziffer 2.1 RL 2009/120/EG  200 
 Teil IV Ziff. 4.2 RL 2009/120/EG 
 Besondere Anforderungen an Gentherapeutika  200 
 Teil IV Ziff. 5.2 RL 2009/120/EG 
 Besondere Anforderungen an Gentherapeutika  202 

 7 



 Richtlinie (EG) Nr. 2004/10 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. 
 Februar 2004  204 

 Artikel 1  205 
 Artikel 2  206 
 Artikel 3  206 
 Artikel 3a  206 
 Artikel 4  206 
 Artikel 5  206 
 Artikel 6  207 
 Artikel 7  207 
 Artikel 8  207 
 Anhang I  208 

 Abschnitt I - Einleitung  208 
 Abschnitt II - Grundsätze der Guten Laborpraxis  212 

 Anhang II  226 
 Teil A  226 
 Teil B  227 

 Anhang III 
 Entsprechungstabelle  227 

 Richtlinie (EG) 2004/27 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. 
 März 2004  228 

 Erwägungsgrund 3 RL 2004/27/EG  228 
 Erwägungsgrund 4 RL 2004/27/EG  228 
 Erwägungsgrund 7 RL 2004/27/EG  228 

 Richtlinie (EG) Nr. 2009/41 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. 
 Mai 2009 über die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen in 
 geschlossenen Systemen  230 

 Artikel 4 Abs. 1 und Abs. 2 RL 2009/41/EG  230 
 Anhang I Teil A RL 2009/41/EG  230 
 Anhang 3 Abschnitt A (1) und Abschnitt B  231 

 Verordnung (EU) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates  234 
 Art. 6 Abs. 3 VO 726/2004/EG  234 
 Art. 12 Abs. 1 VO 726/2004/EG  234 
 Art. 14-a VO 726/2004/EG  234 
 Art. 20 Abs. 4 VO 726/2004/EG  236 
 Art. 20a VO 726/2004/EG  236 
 Art. 23 VO 726/2004/EG  236 
 Art. 28 Abs. 1 VO Nr. 726/2004/EG  238 
 Anhang I der VO 726/2004/EG  239 

 8 



 Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. März 2006 über die 
 bedingte Zulassung von Humanarzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der 
 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates 
 fallen  240 

 Artikel 1 
 Gegenstand  242 
 Artikel 2 
 Geltungsbereich  242 
 Artikel 3 
 Anträge oder Vorschläge  243 
 Artikel 4 
 Voraussetzungen  243 
 Artikel 5 
 Spezifische Auflagen  244 
 Artikel 6 
 Verlängerung  244 
 Artikel 7 
 Zulassung ohne spezifische Auflagen  245 
 Artikel 8 
 Produktinformationen  245 
 Artikel 9 
 Regelmäßig aktualisierte Berichte über die Sicherheit  245 
 Artikel 10 
 Beratung durch die Agentur vor Stellung eines Zulassungsantrags  246 
 Artikel 11 
 Leitlinien  246 
 Artikel 12 
 Übergangsbestimmungen  246 
 Artikel 13 
 Inkrafttreten  246 

 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Raates 
 vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur 
 Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG  247 

 Art. 42 
 Meldung mutmaßlicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen 
 durch den Sponsor an die Agentur  247 

 Verordnung (EU) Nr. 2020/1043 vom 15. Juli 2020 über die Durchführung 
 klinischer Prüfungen mit genetisch veränderte Organismen enthaltenden oder aus 
 solchen bestehenden Humanarzneimitteln zur Behandlung oder Verhütung der 
 Coronavirus-Erkrankung (COVID-19) und deren Abgabe  249 

 Artikel 1  255 
 Artikel 2  255 
 Artikel 3  256 
 Artikel 4  256 
 Artikel 5  257 

 9 



 Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis, Harmonisierte ICH-Leitlinie für die EU, 
 Japan und die USA, E6 (R2) Addendumtext  258 

 Einführung  258 
 2.  Die “ICH”-Grundsätze der guten klinischen Praxis, Leitlinie zur guten 
 klinischen Praxis E6 (R2)  259 

 Note for Guidance on clinical evaluation of new vaccines des CHMP vom 19. Mai 
 1999 (CPMP/EWP/437/99)  261 

 Guideline on the clinical evaluation of new vaccines, EMEA/CHMP/VWP/ 
 164653/2005 vom 18.10.2006  261 

 WHO-Guideline on nonclinical evaluation of vaccines, WHO Technical Report 
 Series, No. 927, 2005  261 

 EMA-Guideline „Good Pharmacovigilance Practices“ GVP 
 (Gute Pharmakovigilanzpraktiken)  262 

 Abschnitt VII.B.5 
 Format and contents of the PSUR  262 
 Abschnitt VII.B.5.11 
 PSUR section “Literature”  266 

 Resolution 2361 (2021)  266 
 Covid-19 vaccines: ethical, legal and practical considerations  267 

 Sachstand 
 Regelungen zu genbasierten Impfstoffen 
 Begriffliche Einordnung und arzneimittelrechtliche Zulassung  272 

 2.2. Impfung  272 
 2.3. Klassifizierung von mRNA-Impfstoffen  273 

 Allgemeine Gesetze  273 

 Bürgerliches Gesetzbuch (BGB)  274 
 § 68 BGB 
 Vertrauensschutz durch Vereinsregister  274 
 § 630c Abs. 2 BGB 
 Mitwirkung der Vertragsparteien; Informationspflichten  274 
 § 630d BGB 
 Einwilligung  275 
 § 823 BGB 
 Schadensersatzpflicht  275 

 Infektionsschutzgesetz (IfSG)  276 
 § 2 IfSG 
 Begriffsbestimmungen  276 
 § 5 IfSG 
 Epidemische Lage von nationaler Tragweite  277 

 10 



 § 5a IfSG 
 Ausübung heilkundlicher Tätigkeiten bei Vorliegen einer epidemischen Lage 
 von nationaler Tragweite, Verordnungsermächtigung  284 
 § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 IfSG 
 Meldepflichtige Krankheiten  285 
 § 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 44a IfSG Meldepflichtige Nachweise von 
 Krankheitserregern  285 
 § 8 Abs. 1 Nr. 1 IfSG 
 Zur Meldung verpflichtete Personen  285 
 § 9 Abs. 1, Abs. 3 IfSG 
 Namentliche Meldung  286 
 § 11 Abs. 4 IfSG 
 Übermittlung an die zuständige Landesbehörde und an das Robert 
 Koch-Institut  288 
 § 13 IfSG 
 Weitere Formen der epidemiologischen Überwachung; 
 Verordnungsermächtigung  288 
 § 14 Abs. 1 IfSG 
 Elektronisches Melde- und Informationssystem; Verordnungsermächtigung 

 290 
 § 16 IfSG 
 Allgemeine Maßnahmen zur Verhütung übertragbarer Krankheiten  291 
 § 20 Abs. 6 IfSG 
 Schutzimpfungen und andere Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe  292 
 § 20a IfSG 
 Immunitätsnachweis gegen COVID-19  292 
 § 20b IfSG 
 Durchführung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2  296 
 § 21 IfSG 
 Impfstoffe  297 
 § 22 IfSG 
 Impf-, Genesenen- und Testdokumentation  298 
 § 22a IfSG 
 Immunitätsnachweis gegen COVID-19  300 
 § 25 IfSG 
 Ermittlungen  303 
 § 28 IfSG 
 Schutzmaßnahmen  304 
 § 28a IfSG 
 Besondere Schutzmaßnahmen zur Verhinderung der Verbreitung 
 der Coronavirus-Krankheit2019 (COVID-19) bei epidemischer Lage 
 von nationaler Tragweite  305 
 § 29 IfSG 
 Beobachtungen  308 
 § 30 IfSG 
 Absonderung  309 
 § 31 IfSG 
 Berufliches Tätigkeitsverbot  310 

 11 



 § 32 IfSG 
 Erlass von Rechtsverordnungen  310 
 § 36 Abs. 1 - 3 IfSG 
 Infektionsschutz bei bestimmten Einrichtungen, Unternehmen und 
 Personen; Verordnungsermächtigung  311 
 § 56 IfSG 
 Entschädigung  312 
 § 73 Abs. 1a Nr. 2 IfSG 
 Bußgeldvorschriften  316 

 Verordnung zur Regelung von Erleichterungen und Ausnahmen von 
 Schutzmaßnahmen zur Verhinderung Verbreitung von COVID-19 
 (COVID-19-Schutzmaßnahmen-Ausnahmeverordnung - SchAusnahmV)  317 

 § 2 SchAusnahmV 
 Begriffsbestimmungen  317 

 Coronavirus-Impfverordnung (CoronaImpfV)  318 
 § 1 Abs. 2 CoronaImpfV 
 Anspruch  318 

 Strafrecht  318 

 Strafgesetzbuch  319 
 § 109 StGB 
 Wehrpflichtentziehung durch Verstümmelung  319 
 § 109a StGB 
 Wehrpflichtentziehung durch Täuschung  319 
 § 109d StGB 
 Störpropaganda gegen die Bundeswehr  319 
 § 138 Abs. 1 Nr. 5 StGB 
 Nichtanzeige geplanter Straftaten  320 
 § 203 StGB 
 Verletzung von Privatgeheimnissen  320 
 § 212 StGB 
 Totschlag  321 

 Krankenhäuser  321 

 Gesetz über die Entgelte für voll- und teilstationäre Krankenhausleistungen 
 (Krankenhausentgeltgesetz - KHEntgG)  322 

 § 21 KHEntG 
 Übermittlung und Nutzung von Daten  322 

 Verordnung zur Aufrechterhaltung und Sicherung intensivmedizinischer 
 Krankenhauskapazitäten (DIVI IntensivRegister-Verordnung)  327 

 § 1 Abs. 1 DIVIIntRegV 
 Verpflichtung zur Registrierung und Übermittlung intensivmedizinischer 
 Behandlungskapazitäten  327 

 12 



 Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenhäuser und zur Regelung der 
 Krankenhauspflegesätze (Krankenhausfinanzierungsgesetz - KHG)  328 

 § 24 
 Überprüfung der Auswirkungen  328 

 Gerichte…  328 

 Gerichtsverfassungsgesetz (GVG)  329 
 § 21e Abs. 1 Satz 1 GVG  329 
 § 169 Abs. 1 Satz 1 GVG  329 
 § 193 (bes. Abs. 4) GVG  329 

 Strafprozessordnung (StPO)  330 
 § 249 Abs. 2 StPO 
 Führung des Urkundenbeweises durch Verlesung; Selbstleseverfahren  330 

 Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO)  331 
 § 54 Abs. 1 VwGO  331 
 § 65 VwGO  331 
 § 86 Abs. 3 VwGO  331 
 § 99 Abs. 1 Satz 1 VwGO  332 
 § 99 Abs. 2 VwGO  332 
 § 152 VwGO  333 
 § 152a Abs. 1 VwGO  333 

 Zivilprozessordnung (ZPO)  333 
 § 41 ZPO 
 Ausschluss von der Ausübung des Richteramtes  334 
 § 42 ZPO 
 Ablehnung eines Richters  335 
 § 43 ZPO 
 Verlust des Ablehnungsrechts  335 
 § 44 ZPO 
 Ablehnungsgesuch  335 
 § 45 ZPO 
 Entscheidung über das Ablehnungsgesuch  336 
 § 46 ZPO 
 Entscheidung und Rechtsmittel  336 
 § 47 ZPO 
 Unaufschiebbare Amtshandlungen  336 
 § 48 ZPO 
 Selbstablehnung; Ablehnung von Amts wegen  337 
 § 49 ZPO 
 Urkundsbeamte  337 

 13 



 Sozialgesetze  337 

 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch - Sozialverwaltungsverfahren und 
 Sozialdatenschutz - (SGB X)  338 

 § 75 SGB X 
 Übermittlung von Sozialdaten für die Forschung und Planung  338 

 Datenschutz  340 

 DSGVO Datenschutz-Grundverordnung  341 
 § 82 DSGVO Haftung und Recht auf Schadenersatz  341 

 EU-Verträge  341 

 Vertrag über die Europäische Union (EUV)  342 
 Art. 19 EUV  342 

 Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV)  342 
 Art. 36 AEUV  342 
 Art. 263 AEUV  342 
 Art. 267 AEUV  343 
 Art. 277 AEUV  344 

 Sonstiges  344 

 Gesetz zu dem Übereinkommen vom 10. April 1972 über das Verbot der 
 Entwicklung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer (biologischer) Waffen 
 und von Toxinwaffen sowie über die Vernichtung solcher Waffen  345 

 Artikel 2  345 

 Grund- und Menschenrechte  346 

 Grundgesetz (GG)  346 
 Art. 1 GG  346 
 Art. 2 Abs. 2 GG  346 
 Art. 4 GG  346 
 Art. 6 Abs. 2 GG  347 
 Art. 12 Abs. 1 GG  347 
 Art. 19 Abs. 4 GG  347 
 Art. 20 Abs. 3 GG  347 
 Art. 25 GG  348 
 Art. 33 Abs. 4 GG  348 
 Art. 87a GG  348 
 Art. 101 Abs. 1 Satz 2 GG  349 
 Art. 103 Abs. 1 GG  349 
 Art. 104 Abs. 1 GG  349 

 14 



 Charta der Grundrechte der Europäischen Union (2012/C 326/02)  350 
 Art. 1 der Charta der Grundrechte der EU, Würde des Menschen  350 
 Art. 3 der Charta der Grundrechte der EU, Recht auf Unversehrtheit  350 
 Art. 9 der Charta der Grundrechte der EU, Recht, eine Ehe einzugehen und 
 eine Familie zu gründen  351 
 Art. 47 der Charta der Grundrechte der EU, Recht auf einen wirksamen 
 Rechtsbehelf und ein unparteiisches Gericht  351 

 Europäische Menschenrechtskonvention (EMRK)  352 
 Art. 2 ERMK 
 Recht auf Leben  352 
 Art. 8 Abs. 2 EMRK 
 Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens  352 

 Nürnberger Kodex von 1947  353 

 Übereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwürde im 
 Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin vom 4. April 1997  354 

 … auch bekannt als Oviedo-Convention  354 

 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, 
 concerning Biomedical Research vom 25.01.2005  354 

 Allgemeine Erklärung über Bioethik und Menschenrechte von 2005  355 
 Allgemeine Bestimmungen  355 

 Artikel 1 – Geltungsbereich  355 
 Artikel 2 – Ziele  355 
 Artikel 3 – Menschenwürde und Menschenrechte  356 
 Artikel 4 – Nutzen und Schaden  356 
 Artikel 5 – Selbstbestimmung und Verantwortung des Einzelnen  356 
 Artikel 6 – Einwilligung  356 
 Artikel 7 – Nichteinwilligungsfähige Personen  357 
 Artikel 8 – Achtung der Schutzbedürftigkeit des Menschen und der 
 persönlichen Integrität  358 
 Artikel 9 – Privatsphäre und Vertraulichkeit  358 
 Artikel 10 – Gleichberechtigung, Gerechtigkeit und unparteiische 
 Behandlung  358 
 Artikel 11 – Nichtdiskriminierung und Nichtstigmatisierung  358 
 Artikel 12 – Achtung der kulturellen Vielfalt und des Pluralismus  358 
 Artikel 13 – Solidarität und Zusammenarbeit  358 
 Artikel 14 – Gesellschaftliche Verantwortung und Gesundheit  359 
 Artikel 15 – Gemeinsame Teilhabe am Nutzen  359 
 Artikel 16 – Schutz künftiger Generationen  360 
 Artikel 17 – Schutz der Umwelt, der Biosphäre und der biologischen 
 Vielfalt  360 
 Artikel 18 – Entscheidungsfindung und Behandlung bioethischer 
 Fragestellungen  360 
 Artikel 19 – Ethik-Kommissionen  360 
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 Artikel 20 – Risikoabschätzung und -management  361 
 Artikel 21 – Grenzüberschreitende Tätigkeiten  361 

 Förderung der Erklärung  361 
 Artikel 22 – Rolle der Staaten  362 
 Artikel 23 – Bildung, Ausbildung und Öffentlichkeitsarbeit im Bereich der 
 Bioethik  362 
 Artikel 24 – Internationale Zusammenarbeit  362 
 Artikel 25 – Folgemaßnahmen der UNESCO  363 

 Schlussbestimmungen  363 
 Artikel 26 – Zusammenhang und gegenseitige Ergänzung der Grundsätze 

 363 
 Artikel 27 – Einschränkung der Anwendung der Grundsätze  363 
 Artikel 28 – Ablehnung von Handlungen, die im Widerspruch zu den 
 Menschenrechten, den Grundfreiheiten und der Menschenwürde stehen 

 363 

 Internationaler Pakt über bürgerliche und politische Rechte 
 (ICCPR bzw. IPbpR bzw. UN-Zivilpakt)  364 

 Art. 6 ICCPR  364 
 Art. 7 ICCPR  364 
 Art. 17 ICCPR  365 

 Urteile und Beschlüsse  365 

 20.05.1976, EuGH Rs. 104/75  366 
 07.03.1989, EuGH Rs. 215/87  366 
 16.04.1991, EuGH Rs. C-347/89  367 
 14.10.1993, BVerwG Az. 3 C 21.91  367 
 10.11.1994, EuGH Rs. C-320/93  377 
 16.10.2003, BVerwG Az. 3 C 28.02  378 
 11.12.2003, EuGH Rs. C-322/01  386 
 14.09.2006, BVerfG Az. 2 BvR 123/06, 2 BvR 429/06 und 
 2 BvR 430/06  386 
 05.01.2009, EuGH Rs. C-140/07  386 
 30.04.2009, EuGH Rs. C-27/08  387 
 06.09.2012, EuGH Rs. C-308/11  389 
 01.12.2016, BVerwG Az. 3 C 14/15  389 
 22.12.2020, BVerwG Az. 2 WNB 8/20  390 
 09.11.2021, EuGH Rs. T-96/21  390 
 10.02.2022, BVerfG Az. 1 BvR 2649/21  392 
 27.04.2022, BVerfG Az. 1 BvR 2649/21  393 
 18.08.2022, BVerwG Az. 1 WB 46.11 und 1 W-VR 15.22  393 
 29.09.2022, 3. Kammer Truppendienstgericht Süd 
 Az. S 5 BLc 11/22  394 
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 Soldaten… 

 Soldatengesetz (SG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/sg/BJNR001140956.html 

 § 7 SG 
 Grundpflicht des Soldaten 

 Der Soldat hat die Pflicht, der Bundesrepublik Deutschland treu zu dienen und das 
 Recht und die Freiheit des deutschen Volkes tapfer zu verteidigen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 9 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 2 

 § 10 SG 
 Pflichten des Vorgesetzten 

 (1)  Der Vorgesetzte soll in seiner Haltung und Pflichterfüllung ein Beispiel geben. 

 (2)  Er hat die Pflicht zur Dienstaufsicht und ist für die Disziplin seiner Untergebenen 
 verantwortlich. 

 (3)  Er hat für seine Untergebenen zu sorgen. 

 (4)  Er darf Befehle nur zu dienstlichen Zwecken und nur unter Beachtung der 
 Regeln des Völkerrechts, der Gesetze und der Dienstvorschriften erteilen. 

 (5)  Er trägt für seine Befehle die Verantwortung. Befehle hat er in der den 
 Umständen angemessenen Weise durchzusetzen. 

 (6)  Offiziere und Unteroffiziere haben innerhalb und außerhalb des Dienstes bei 
 ihren Äußerungen die Zurückhaltung zu wahren, die erforderlich ist, um das 
 Vertrauen als Vorgesetzte zu erhalten. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 37 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 5f 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 19 
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 § 11 Abs. 1 und Abs. 2 SG 
 Gehorsam 

 (1)  Der Soldat muss seinen Vorgesetzten gehorchen. Er hat ihre Befehle nach 
 besten Kräften vollständig, gewissenhaft und unverzüglich auszuführen. 
 Ungehorsam liegt nicht vor, wenn ein Befehl nicht befolgt wird, der die 
 Menschenwürde verletzt oder der nicht zu dienstlichen Zwecken erteilt worden 
 ist; die irrige Annahme, es handele sich um einen solchen Befehl, befreit den 
 Soldaten nur dann von der Verantwortung, wenn er den Irrtum nicht vermeiden 
 konnte und ihm nach den ihm bekannten Umständen nicht zuzumuten war, sich 
 mit Rechtsbehelfen gegen den Befehl zu wehren. 

 (2)  Ein Befehl darf nicht befolgt werden, wenn dadurch eine Straftat begangen 
 würde. Befolgt der Untergebene den Befehl trotzdem, so trifft ihn eine Schuld 
 nur, wenn er erkennt oder wenn es nach den ihm bekannten Umständen 
 offensichtlich ist, dass dadurch eine Straftat begangen wird. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 36 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 17 

 § 12 SG 
 Kameradschaft 

 Der Zusammenhalt der Bundeswehr beruht wesentlich auf Kameradschaft. Sie 
 verpflichtet alle Soldaten, die Würde, die Ehre und die Rechte des Kameraden zu 
 achten und ihm in Not und Gefahr beizustehen. Das schließt gegenseitige 
 Anerkennung, Rücksicht und Achtung fremder Anschauungen ein. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 37 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 5f 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 19, S. 91 
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 § 17a SG 
 Gesunderhaltungspflicht und Patientenrechte 

 (1)  Der Soldat hat alles in seinen Kräften Stehende zu tun, um seine Gesundheit zu 
 erhalten oder wiederherzustellen. Er darf seine Gesundheit nicht vorsätzlich oder 
 grob fahrlässig beeinträchtigen. 

 (2)  Der Soldat muss ärztliche Maßnahmen gegen seinen Willen nur dann dulden, 
 wenn sie 

 1.  der Verhütung oder Bekämpfung übertragbarer Krankheiten dienen oder 

 2.  der Feststellung seiner Dienst- oder Verwendungsfähigkeit dienen. 

 Das Grundrecht auf körperliche Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des 
 Grundgesetzes) wird insoweit eingeschränkt. In den Fällen des Satzes 1 
 Nummer 1 bleibt § 25 Absatz 3 Satz 3 des Infektionsschutzgesetzes unberührt. 

 (3)  Einfache ärztliche Maßnahmen wie Blutentnahmen aus Kapillaren oder 
 peripheren Venen und röntgenologische Untersuchungen hat der Soldat zu 
 dulden. 

 (4)  Lehnt der Soldat eine zumutbare ärztliche Maßnahme ab und wird dadurch seine 
 Dienst- oder Erwerbsfähigkeit beeinträchtigt, kann ihm die Versorgung insoweit 
 versagt werden. Nicht zumutbar ist eine ärztliche Maßnahme, die mit einer 
 erheblichen Gefahr für Leben oder Gesundheit verbunden ist. 

 (5)  Die Rechte des Patienten nach § 630c Absatz 2 und 4 sowie den §§ 630d und 
 630e des Bürgerlichen Gesetzbuchs gelten für Soldaten entsprechend; § 630c 
 Absatz 2 Satz 3 des Bürgerlichen Gesetzbuchs ist auch im Disziplinarverfahren 
 anzuwenden. Die §§ 630d und 630e des Bürgerlichen Gesetzbuchs gelten nicht 
 entsprechend, sofern die Absätze 2 und 3 einer entsprechenden Anwendung 
 entgegenstehen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 1, S. 24f, S.27, S. 36, S. 
 48f 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 6, 10ff, 14, 44, 82 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 7, S. 19ff, S. 8, S. 91 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 11.04.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 49, S. 54 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 5ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 2, S. 11 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 14.04.2022, S. 1ff, S. 7ff, S. 10, S. 
 20, S. 22 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 27.04.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 30.04.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 12 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 24.05.2022, S. 1, S. 3 
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 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 02.06.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.06.2022, S. 1, S. 26 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 2, S. 20 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3, S. 5, S. 16f, S. 30 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 14, S. 49 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 04.07.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 09.07.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 18.07.2022, S. 2ff, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 20.07.2022, S. 10f 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 7ff, S. 17 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 4f. S. 7, S. 11 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 3ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 25.08.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 26.08.2022, S. 1ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 4ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 17.10.2022, S. 2 

 § 29 SG 
 Befugtes Offenbaren von Privatgeheimnissen 

 Werden Privatgeheimnisse, die zugleich Daten im Sinne des § 29b Absatz 3 oder 6 
 sind, auf der Grundlage von § 29a Absatz 1 bis 4 oder der §§ 29b bis 29d 
 weitergegeben, so handelt derjenige, der sie weitergibt, auch nicht unbefugt im Sinne 
 des § 203 des Strafgesetzbuchs. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 22.03.2022, S. 3 

 § 29b SG 
 Gesundheitsakte 

 (1)  Für jeden Soldaten ist eine Gesundheitsakte zu führen. Die Gesundheitsakte 
 besteht aus der Gesundheitsgrundakte und aus fall- sowie 
 fachrichtungsbezogenen Gesundheitsteilakten. Das Bundesministerium der 
 Verteidigung legt fest, welche Teile der Gesundheitsakte elektronisch zu führen 
 sind. § 114 Absatz 2 des Bundesbeamtengesetzes gilt entsprechend. § 114 
 Absatz 3 des Bundesbeamtengesetzes ist auf die Gesundheitsakte nicht 
 anzuwenden. 
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 (2)  Die Gesundheitsakte ist eine Teilakte der Personalakte. Sie ist getrennt von der 
 übrigen Personalakte zu bearbeiten und aufzubewahren. Der Zugang ist auf das 
 fachlich und fachaufsichtlich zuständige Sanitätspersonal zu beschränken. § 107 
 des Bundesbeamtengesetzes ist nicht anzuwenden. § 110 Absatz 2 des 
 Bundesbeamtengesetzes ist auf die Gesundheitsakte mit der Maßgabe 
 anzuwenden, dass der ausdrückliche oder mutmaßliche Wille des Verstorbenen 
 der Erteilung einer Auskunft an die Bevollmächtigten des Soldaten, an seine 
 Hinterbliebenen oder an deren Bevollmächtigte nicht entgegenstehen darf. 

 (3)  Soweit für laufende oder künftige Untersuchungen, Behandlungen oder 
 Begutachtungen erforderlich, sind in der Gesundheitsakte zu dokumentieren: 

 1.  medizinische Maßnahmen und ihre Ergebnisse, 

 2.  Therapien und ihre Wirkungen, 

 3.  Eingriffe und ihre Wirkungen. 

 Alle Aufklärungen und Einwilligungen sind in der Gesundheitsakte zu 
 dokumentieren, Arztbriefe stets aufzunehmen. 

 (4)  Die Dokumentation in der Gesundheitsakte hat in unmittelbarem zeitlichen 
 Zusammenhang mit der Untersuchung, Behandlung und Begutachtung zu 
 erfolgen. Änderungen von Eintragungen sind so vorzunehmen, dass die 
 ursprüngliche Eintragung erkennbar bleibt und zudem erkennbar ist, wann und 
 von wem die Änderung vorgenommen worden ist. 

 (5)  Die wesentlichen Informationen zu Untersuchungen, Behandlungen und 
 Begutachtungen, die in Gesundheitsteilakten dokumentiert sind, sind auch in der 
 Gesundheitsgrundakte zu dokumentieren. 

 (6)  Nimmt der Soldat auf Veranlassung des Dienstherrn oder im Notfall Erbringer 
 medizinischer Leistungen außerhalb der Bundeswehr in Anspruch, so dürfen die 
 Leistungserbringer die von ihnen erhobenen personenbezogenen Daten an die 
 für die Weiterbehandlung zuständige Stelle im Sanitätsdienst der Bundeswehr 
 und die für die Abrechnung zuständige Stelle übermitteln. Die übermittelten 
 Daten dürfen von der für die Weiterbehandlung zuständigen Stelle in der 
 Gesundheitsakte gespeichert und von der für die Abrechnung zuständigen Stelle 
 zur Abrechnung mit den Leistungserbringern verarbeitet werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 06.05.2022, S. 9 

 § 31 SG 
 Fürsorge 

 (1)  Der Bund hat im Rahmen des Dienst- und Treueverhältnisses für das Wohl des 
 Berufssoldaten und des Soldaten auf Zeit sowie ihrer Familien, auch für die Zeit 
 nach Beendigung des Dienstverhältnisses, zu sorgen. Er hat auch für das Wohl 
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 des Soldaten zu sorgen, der freiwilligen Wehrdienst nach § 58b oder Wehrdienst 
 nach Maßgabe des Vierten oder Fünften Abschnittes oder des 
 Wehrpflichtgesetzes leistet; die Fürsorge für die Familie des Soldaten während 
 des Wehrdienstes und seine Eingliederung in das Berufsleben nach dem 
 Ausscheiden aus dem Wehrdienst werden gesetzlich geregelt. 

 (2)  § 80 des Bundesbeamtengesetzes und die Bundesbeihilfeverordnung sind 
 entsprechend anzuwenden auf 

 1.  Soldatinnen und Soldaten, die Anspruch auf Dienstbezüge oder 
 Ausbildungsgeld haben oder Elternzeit in Anspruch nehmen, und 

 2.  Versorgungsempfängerinnen und Versorgungsempfänger mit Anspruch auf 
 Versorgungsbezüge nach Abschnitt II des Zweiten Teils des 
 Soldatenversorgungsgesetzes oder nach § 42a oder § 43 des 
 Soldatenversorgungsgesetzes. 

 (3)  Auf Soldaten, die sich in Betreuungsurlaub nach § 28 Abs. 5 befinden, ist § 92 
 Abs. 5 des Bundesbeamtengesetzes entsprechend anzuwenden. 

 (4)  Nicht beihilfefähig sind Aufwendungen von Berufssoldaten und Soldaten auf Zeit, 
 denen auf Grund von § 69a des Bundesbesoldungsgesetzes unentgeltliche 
 truppenärztliche Versorgung zusteht. 

 (5)  Beihilfe wird nicht gewährt 

 1.  Soldaten, solange sie sich in einer Eignungsübung befinden, es sei denn, 
 dass sie ohne Einberufung zur Eignungsübung im öffentlichen Dienst 
 beihilfeberechtigt wären, und 

 2.  Versorgungsempfängern für die Dauer einer Beschäftigung im öffentlichen 
 Dienst, durch die eine Beihilfeberechtigung auf Grund beamtenrechtlicher 
 Vorschriften begründet wird. 

 (6)  Beim Zusammentreffen mehrerer Beihilfeberechtigungen schließt eine 
 Beihilfeberechtigung auf Grund eines neuen Versorgungsbezuges die 
 Beihilfeberechtigung aufgrund früherer Versorgungsbezüge aus. 

 (7)  Abweichend von Absatz 5 Nr. 1 sind von Berufssoldaten und Soldaten auf Zeit, 
 die nach der Eignungsübung in das Dienstverhältnis eines Berufssoldaten oder 
 Soldaten auf Zeit berufen worden sind, auch die während der Eignungsübung 
 entstandenen Aufwendungen beihilfefähig. 

 (8)  In einer Rechtsverordnung kann vorgesehen werden, Soldaten mit 
 Familienpflichten im Sinne des § 4 Absatz 1 des Soldatinnen- und 
 Soldatengleichstellungsgesetzes diejenigen Kosten für eine Familien- und 
 Haushaltshilfe zu erstatten, die durch besondere Verwendungen im Ausland 
 gemäß § 56 Absatz 1 des Bundesbesoldungsgesetzes, durch die 
 einsatzvorbereitende Ausbildung dazu, durch einsatzgleiche Verpflichtungen 
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 oder durch Dauereinsatzaufgaben entstehen. Als Voraussetzung für die 
 Erstattung ist festzulegen, dass 

 1.  der Soldat dem nächsthöheren Disziplinarvorgesetzten eine Betreuungs- 
 oder Pflegesituation unverzüglich anzeigt, 

 2.  die Situation bei Durchführung der Verwendung nur über eine nicht zu den 
 nahen Bezugspersonen zählende externe Betreuungs- oder Pflegekraft 
 beherrschbar ist, 

 3.  der Soldat aus schwerwiegenden dienstlichen Gründen nicht aus der 
 geplanten oder laufenden Verwendung herausgelöst werden kann, 

 4.  die Kosten nicht nach anderen Vorschriften auch nur teilweise erstattet 
 werden können und 

 5.  die Kosten nachgewiesen werden. 

 Die Erstattung ist auf höchstens 50 Euro pro Tag zu begrenzen. Die 
 Rechtsverordnung regelt das Nähere zur Anspruchsausgestaltung und zum 
 Verfahren. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 8 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate BAhner vom 13.04.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 54 

 § 93 SG 
 Verordnungsermächtigung 

 (1)  Die Bundesregierung erlässt die Rechtsverordnungen über 

 1.  die Nebentätigkeit der Soldaten nach § 20 Abs. 7, 

 2.  die Laufbahnen der Soldaten nach § 27 Absatz 1, 

 3.  den Urlaub der Soldaten nach § 28 Abs. 4, 

 4.  die Regelungen zur Elternzeit der Soldaten nach § 28 Abs. 7 Satz 2, 

 5.  die Jubiläumszuwendungen nach § 30 Abs. 4, 

 6.  die Regelungen zum Mutterschutz für Soldatinnen nach § 30 Abs. 5 Satz 2, 

 7.  die  Verlängerung  der  Dienstzeit  von  Soldaten  auf  Zeit  nach  §  54  Abs.  3  Nr.  1, 

 8.  die Erstattung von Auslagen, Verdienstausfall und Vertretungskosten nach 
 § 70 Abs. 1 Satz 6, 

 9.  die Zuständigkeit und das Verfahren bei der Unabkömmlichstellung nach 
 § 68 Abs. 2 Satz 3. 

 10.  (weggefallen) 
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 (2)  Das Bundesministerium der Verteidigung erlässt die Rechtsverordnungen über 

 1.  die Regelung des Vorgesetztenverhältnisses nach § 1 Absatz 3, 

 2.  die Vorgaben zum Erscheinungsbild der Soldaten nach § 4 Absatz 4, 

 3.  die Unteroffizierprüfungen und die Offizierprüfungen nach § 27 Absatz 7, 

 4.  die Regelungen zur Ermöglichung einer unentgeltlichen Beförderung nach 
 § 30 Absatz 6, 

 5.  die Ausgestaltung der Teilzeitbeschäftigung nach § 30a, 

 6.  die regelmäßige Arbeitszeit und die Maßnahmen zur Gewährleistung eines 
 bestmöglichen Arbeits- und Gesundheitsschutzes bei besonderen 
 Tätigkeiten nach § 30c Absatz 5, 

 7.  die Nichtanwendung des § 30c Absatz 1 bis 3 und 5 nach § 30c Absatz 6, 

 8.  die Anhebung der höchstzulässigen durchschnittlichen wöchentlichen 
 Arbeitszeit nach § 30d Absatz 1 Satz 1 

 9.  und die Gewährleistung eines bestmöglichen Arbeits- und 
 Gesundheitsschutzes nach § 30d Absatz 2. 

 (3)  Das Bundesministerium der Verteidigung erlässt im Einvernehmen mit dem 
 Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat und dem Bundesministerium 
 der Finanzen die Rechtsverordnungen über das Ausbildungsgeld nach § 30 
 Absatz 2, die Kostenerstattung für Familien- und Haushaltshilfen nach § 31 
 Absatz 8. 

 (4)  Das Bundesministerium der Verteidigung erlässt im Einvernehmen mit dem 
 Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat die Rechtsverordnung über 
 die Festlegung der Verwendungen mit besonders hohen 
 Sicherheitsanforderungen nach § 3a Absatz 2. 

 (5)  Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 9 bedarf der Zustimmung des 
 Bundesrates 

 Fußnote 
 (+++ § 93 Abs. 2 Nr. 9: Aufgrund der rückwirkenden Einfügung der Nr. 3 durch Art. 5 
 Nr. 10 Buchst. a G v. 20.8.2021 I 3932 mWv 1.1.2021 wird die frühere Nr. 8 ab dem 
 7.7.2021 die Nr. 9 +++) 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 27.04.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 29.04.2022, S. 2 
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 Wehrbeschwerdeordnung (WBO) 

 § 1 WBO 
 Beschwerderecht 

 (1)  Der Soldat kann sich beschweren, wenn er glaubt, von Vorgesetzten oder von 
 Dienststellen der Bundeswehr unrichtig behandelt oder durch pflichtwidriges 
 Verhalten von Kameraden verletzt zu sein. Das Beschwerderecht der 
 Vertrauensperson regelt das Soldatenbeteiligungsgesetz. 

 (2)  Der Soldat kann die Beschwerde auch darauf stützen, dass ihm auf einen Antrag 
 innerhalb eines Monats kein Bescheid erteilt worden ist. 

 (3)  Nach Beendigung eines Wehrdienstverhältnisses steht dem früheren Soldaten 
 das Beschwerderecht zu, wenn der Beschwerdeanlass in die Wehrdienstzeit fällt. 

 (4)  Gemeinschaftliche Beschwerden sind unzulässig. Insoweit wird das 
 Petitionsrecht nach Artikel 17 des Grundgesetzes eingeschränkt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 19 

 § 6 WBO 
 Frist und Form der Beschwerde 

 (1)  Die Beschwerde darf frühestens nach Ablauf einer Nacht und muss innerhalb 
 eines Monats eingelegt werden, nachdem der Beschwerdeführer von dem 
 Beschwerdeanlass Kenntnis erhalten hat. (2) Die Beschwerde ist schriftlich oder 
 mündlich einzulegen. Wird sie mündlich vorgetragen, ist eine Niederschrift 
 aufzunehmen, die der Aufnehmende unterschreiben muss und der 
 Beschwerdeführer unterschreiben soll. Von der Niederschrift ist dem 
 Beschwerdeführer auf Verlangen eine Abschrift auszuhändigen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 17 
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 § 17 Abs. 3 und Abs. 6 WBO 
 Antrag auf Entscheidung des Truppendienstgerichts 

 (3)  Mit dem Antrag kann nur geltend gemacht werden, dass eine dienstliche 
 Maßnahme oder Unterlassung rechtswidrig sei. Rechtswidrigkeit ist auch 
 gegeben, wenn der Beschwerdeführer durch Überschreitung oder Missbrauch 
 dienstlicher Befugnisse verletzt ist. [...] 

 (6)  Der Antrag hat keine aufschiebende Wirkung. Das Truppendienstgericht, in 
 dringenden Fällen sein Vorsitzender, kann auf Antrag des Beschwerdeführers 
 oder von Amts wegen die aufschiebende Wirkung nach Anhörung des 
 zuständigen Disziplinarvorgesetzten anordnen. Die Anordnung kann schon vor 
 Stellung des Antrags auf gerichtliche Entscheidung getroffen werden, wenn der 
 zuständige Disziplinarvorgesetzte einen Antrag nach § 3 Absatz 2 abgelehnt 
 oder die Vollziehung nicht innerhalb einer vom Truppendienstgericht gesetzten 
 Frist 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 48 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 17ff 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 11.04.2022, S. 4 

 § 19 WBO 
 Inhalt der Entscheidung 

 (1)  Hält das Truppendienstgericht einen Befehl oder eine Maßnahme, gegen die sich 
 der Antrag richtet, für rechtswidrig, hebt es den Befehl oder die Maßnahme auf. 
 Ist ein Befehl bereits ausgeführt oder anders erledigt, ist auszusprechen, dass er 
 rechtswidrig war. Dies gilt entsprechend auch für sonstige Maßnahmen oder 
 Unterlassungen, wenn der Beschwerdeführer ein berechtigtes Interesse an 
 dieser Feststellung hat. Hält das Truppendienstgericht die Ablehnung eines 
 Antrags oder die Unterlassung einer Maßnahme für rechtswidrig, spricht es die 
 Verpflichtung aus, dem Antrag zu entsprechen oder unter Beachtung der 
 Rechtsauffassung des Gerichts anderweitig tätig zu werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 17 
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 § 21 WBO 
 Entscheidungen des Bundesministers der Verteidigung 

 (1)  Gegen Entscheidungen oder Maßnahmen des Bundesministers der Verteidigung 
 einschließlich der Entscheidungen über Beschwerden oder weitere Beschwerden 
 kann der Beschwerdeführer unmittelbar die Entscheidung des 
 Bundesverwaltungsgerichts beantragen. Der Antrag ist beim Bundesministerium 
 der Verteidigung zu stellen. 

 (2)  Für den Antrag auf Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts und für das 
 Verfahren gelten die §§ 17 bis 20 entsprechend. § 20 Absatz 4 in Verbindung mit 
 § 142 der Wehrdisziplinarordnung ist mit der Maßgabe anzuwenden, dass an die 
 Stelle des Truppendienstgerichts das Bundesverwaltungsgericht tritt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 3ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3f 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 13, S. 19 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 11.04.2022, S. 4 

 § 22 WBO 
 Entscheidungen des Generalinspekteurs der Bundeswehr 

 Für die Entscheidungen des Generalinspekteurs der Bundeswehr über weitere 
 Beschwerden gilt § 21 Absatz 1, 2 und 3 Satz 2 entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 

 § 22a WBO 
 Rechtsbeschwerde 

 (1)  Gegen den Beschluss des Truppendienstgerichts steht dem Beschwerdeführer 
 und dem Bundesministerium der Verteidigung die Rechtsbeschwerde an das 
 Bundesverwaltungsgericht zu, wenn diese in der Entscheidung des 
 Truppendienstgerichts oder auf Beschwerde gegen die Nichtzulassung durch das 
 Bundesverwaltungsgericht zugelassen wird. 

 (2)  Die Rechtsbeschwerde ist nur zuzulassen, wenn 

 1.  die Beschwerdesache grundsätzliche Bedeutung hat, 

 2.  der angefochtene Beschluss von einer Entscheidung eines 
 Wehrdienstgerichts, des Gemeinsamen Senats der obersten Gerichtshöfe 
 des Bundes oder des Bundesverfassungsgerichts abweicht und die 
 Entscheidung auf dieser Abweichung beruht oder 
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 3.  ein Verfahrensmangel geltend gemacht wird und vorliegt, auf dem die 
 Entscheidung beruhen kann. 

 (3)  Das Bundesverwaltungsgericht ist an die Zulassung der Rechtsbeschwerde 
 durch das Truppendienstgericht gebunden. 

 (4)  Die Rechtsbeschwerde ist bei dem Truppendienstgericht, dessen Beschluss 
 angefochten wird, innerhalb eines Monats nach Zustellung des Beschlusses 
 schriftlich einzulegen und innerhalb von zwei Monaten nach Zustellung des 
 Beschlusses schriftlich zu begründen. 

 (5)  Der Beschwerdeführer muss sich im Rechtsbeschwerdeverfahren, soweit er 
 einen Antrag stellt, durch einen Rechtsanwalt oder durch eine Person vertreten 
 lassen, welche die Befähigung zum Richteramt nach dem Deutschen 
 Richtergesetz hat. § 21 Absatz 2 und 3 Satz 2 gilt entsprechend. 

 (6)  Über die Rechtsbeschwerde entscheidet das Bundesverwaltungsgericht durch 
 Beschluss. Ist die Rechtsbeschwerde begründet, kann das 
 Bundesverwaltungsgericht in der Sache selbst entscheiden oder den 
 angefochtenen Beschluss aufheben und die Sache an das Truppendienstgericht 
 zur anderweitigen Verhandlung und Entscheidung zurückverweisen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 

 § 22b WBO 
 Nichtzulassungsbeschwerde 

 (1)  Bei Nichtzulassung der Rechtsbeschwerde durch das Truppendienstgericht steht 
 dem Beschwerdeführer und dem Bundesministerium der Verteidigung die 
 Nichtzulassungsbeschwerde an das Bundesverwaltungsgericht zu. § 22a Absatz 
 5 gilt entsprechend. 

 (2)  Die Nichtzulassungsbeschwerde ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des 
 Beschlusses schriftlich bei dem Truppendienstgericht einzulegen und innerhalb 
 von zwei Monaten nach Zustellung des Beschlusses schriftlich zu begründen. In 
 der Begründung muss die grundsätzliche Bedeutung der Beschwerdesache 
 dargelegt oder die Entscheidung, von welcher der Beschluss abweicht, oder der 
 Verfahrensmangel bezeichnet werden. 

 (3)  Die Einlegung der Nichtzulassungsbeschwerde hemmt die Rechtskraft des 
 angefochtenen Beschlusses. 

 (4)  Hilft das Truppendienstgericht der Nichtzulassungsbeschwerde nicht ab, 
 entscheidet das Bundesverwaltungsgericht in der Besetzung ohne ehrenamtliche 
 Richter durch Beschluss. Der Beschluss ist zu begründen. Mit der Ablehnung der 
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 Nichtzulassungsbeschwerde durch das Bundesverwaltungsgericht wird der 
 Beschluss des Truppendienstgerichts rechtskräftig. 

 (5)  Wird der Nichtzulassungsbeschwerde abgeholfen oder lässt das 
 Bundesverwaltungsgericht die Rechtsbeschwerde zu, wird das 
 Nichtzulassungsbeschwerdeverfahren als Rechtsbeschwerdeverfahren 
 fortgesetzt. In diesem Fall ist die Rechtsbeschwerde innerhalb eines Monats 
 nach Zustellung der Entscheidung über die Zulassung zu begründen. Darauf ist 
 in dem Beschluss hinzuweisen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 3 

 § 23a Abs. 2 WBO 
 Ergänzende Vorschriften 

 (2)  In den gerichtlichen Antragsverfahren sowie in den Verfahren nach den §§ 22a 
 und 22b sind darüber hinaus die Vorschriften der Verwaltungsgerichtsordnung 
 sowie des Gerichtsverfassungsgesetzes entsprechend anzuwenden, soweit nicht 
 die Eigenart des Beschwerdeverfahrens entgegensteht. Die Vorschriften des 
 Siebzehnten Titels des Gerichtsverfassungsgesetzes sind mit der Maßgabe 
 entsprechend anzuwenden, dass an die Stelle des Bundesgerichtshofs die 
 Wehrdienstsenate beim Bundesverwaltungsgericht treten und an die Stelle der 
 Zivilprozessordnung die Verwaltungsgerichtsordnung tritt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 20.05.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 4, S. 9, S. 11ff, S. 20, 
 S. 22, S. 25ff 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 14f 
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 Wehrstrafgesetz (WStG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/wstrg/BJNR002980957.html 

 § 2 Ziff. 2 WStG 
 Begriffsbestimmungen 

 Im Sinne dieses Gesetzes ist [...] 

 2.  ein Befehl eine Anweisung zu einem bestimmten Verhalten, die ein militärischer 
 Vorgesetzter (§ 1 Abs. 3 des Soldatengesetzes) einem Untergebenen schriftlich, 
 mündlich oder in anderer Weise, allgemein oder für den Einzelfall und mit dem 
 Anspruch auf Gehorsam erteilt; 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 4 

 Wehrdisziplinarordnung (WDO) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/wdo_2002/BJNR209310001.html 

 vgl. Schriftsatz von RAin  Beate Bahner vom  28.03.2022,  S.  22 

 § 91 WDO 
 Ergänzende Vorschriften 

 (1)  Zur Ergänzung der Vorschriften dieses Gesetzes über das gerichtliche 
 Disziplinarverfahren sind die Vorschriften des Gerichtsverfassungsgesetzes, 
 insbesondere über Sitzungspolizei, Gerichtssprache, Beratung und Abstimmung, 
 und die Vorschriften der Strafprozessordnung sowie § 55a der 
 Verwaltungsgerichtsordnung anzuwenden, soweit nicht die Eigenart des 
 gerichtlichen Disziplinarverfahrens entgegensteht. An die Stelle der in diesen 
 Gesetzen genannten Fristen von einer Woche tritt jeweils eine Frist von zwei 
 Wochen. Die Vorschriften des Siebzehnten Titels des 
 Gerichtsverfassungsgesetzes sind mit der Maßgabe entsprechend anzuwenden, 
 dass an die Stelle des Bundesgerichtshofs die Wehrdienstsenate beim 
 Bundesverwaltungsgericht treten und an die Stelle der Zivilprozessordnung die 
 Verwaltungsgerichtsordnung tritt; auf das Verfahren des Wehrdisziplinaranwalts 
 vor Vorlage der Anschuldigungsschrift beim Truppendienstgericht sind sie jedoch 
 nicht anzuwenden. 

 vgl. Schriftsatz von RA  Göran  Thoms  vom  22.06.2022,  S.  9,  S.  11ff,  S.  20,  S.  22,  S.  25ff 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 14f 
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 Soldatinnen- und Soldatenbeteiligungsgesetz (SBG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/sbg_2016/BJNR206510016.html 

 § 23 Abs. 6 SBG 
 Mitbestimmung, Schlichtungsausschuss 

 (6)  Die oder der zuständige Vorgesetzte kann bei Maßnahmen, die der Natur der 
 Sache nach keinen Aufschub dulden, bis zur endgültigen Entscheidung 
 vorläufige Regelungen treffen. Sie oder er hat der Vertrauensperson die 
 vorläufige Regelung mitzuteilen und zu begründen und unverzüglich das 
 Verfahren nach Absatz 2 einzuleiten. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 04.07.2022, S. 3 

 § 25 Abs. 3 S. 10 SBG 
 Dienstbetrieb 

 (3)  Die Vertrauensperson hat ein Mitbestimmungsrecht bei [...] 

 10.  Maßnahmen zur Verhütung von Dienst- und Arbeitsunfällen und sonstigen 
 Gesundheitsschädigungen. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 04.07.2022, S. 3 

 § 38 Abs. 3 SBG 
 Gesamtvertrauenspersonenausschuss 

 (3)  Der Gesamtvertrauenspersonenausschuss wird bei Grundsatzregelungen des 
 Bundesministeriums der Verteidigung im personellen, sozialen und 
 organisatorischen Bereich angehört, sofern diese Grundsatzregelungen 
 Soldatinnen und Soldaten betreffen. Er kann in diesen Angelegenheiten auch vor 
 einer Anhörung Anregungen geben. Der Gesamtvertrauenspersonenausschuss 
 hat bei Grundsatzregelungen ein Vorschlags- oder Mitbestimmungsrecht, sofern 
 dieses Gesetz Vertrauenspersonen ein solches einräumt. Gleiches gilt bei 
 Grundsatzregelungen im personellen, sozialen und organisatorischen Bereich 
 von Stellen, die dem Bundesministerium der Verteidigung nachgeordnet sind, 
 wenn diese Grundsatzregelungen Wirkung auf mehrere Organisationsbereiche 
 oder den gesamten Geschäftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung 
 entfalten. Die Sätze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf die Vorbereitung von 
 Gesetzen oder auf den Erlass von Rechtsverordnungen. Erhebungen mittels 
 Fragebogen sind Grundsatzregelungen gleichgestellt, sofern sie solche 
 vorbereiten. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 04.07.2022, S. 3 
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 Allgemeine Regelung (AR) A1-840/8 
 Impf- und weitere ausgewählte Prophylaxemaßnahmen 

 2.2 Nr. 208 AR A-840/8 
 Impfaufklärungsgespräch Vorerkrankungen 

 2.2  Impfpflicht 

 208. Vor der Durchführung von Impf- und Prophylaxemaßnahmen wird die 
 gesundheitliche Eignung der bzw. des Betroffenen zur Impfung und die 
 wahrscheinliche gesundheitliche Eignung des Impflings für den vorgesehenen 
 Einsatz durch das ärztliche Impfpersonal festgestellt. Das Impfpersonal ist 
 verpflichtet, die in der A1-840/8-4000 vorgegebenen Maßnahmen durchzuführen, 
 sofern keine individuelle medizinische Kontraindikation vorliegt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 01.06.2022, S. 7 

 2.3 AR A-840/8 
 Duldungspflicht 

 210. Alle Soldatinnen und Soldaten (einschließlich Reservedienst Leistende und 
 Zivilbedienstete der Bundeswehr im Status Soldatin bzw. Soldat) haben die 
 angewiesenen Impf- und Prophylaxemaßnahmen und Impfungen der „Hilfs- und 
 Katastrophenkräfte Inland“ (siehe Abschnitt 4.2) gemäß § 17 Abs. 4 Satz 3 SG 
 zu dulden, sofern in der Person der Soldatin oder des Soldaten keine individuelle 
 medizinische Kontraindikation vorliegt. Gleiches gilt für alle Soldatinnen und 
 Soldaten (einschließlich Reservedienst Leistende und Zivilbedienstete der 
 Bundeswehr im Status Soldatin bzw. Soldat), die für eine Verwendung gemäß 
 Abschnitt 2.1 mit hinreichender Wahrscheinlichkeit vorgesehen sind. 

 211. Damit greift der Dienstherr bei Impfungen ggf. in das Recht auf körperliche 
 Unversehrtheit des Personals ein. Der Grundsatz der Verhältnismäßigkeit ist 
 hierbei zu beachten, insbesondere mit Blick auf mögliche Impfnebenwirkungen. 

 212. Die oben genannte Duldungspflicht gilt auch für in Deutschland nicht 
 zugelassene Impfstoffe, die aber auf Grundlage der AMGZSAV des 
 Bundesministeriums für Gesundheit zu § 71 Abs. 2 AMG in Verkehr gebracht 
 werden dürfen. Treten infolge einer Impfung gesundheitliche Störungen auf, die 
 über das übliche Ausmaß einer Impfreaktion hinausgehen, können 
 versorgungsrechtliche Ansprüche im Sinne des SVG bestehen. 

 213. Eine sich als unbegründet erweisende Verweigerung der Impfung stellt eine 
 Dienstpflichtverletzung dar, die dienstrechtliche Konsequenzen haben kann. 
 Außerdem können versorgungsrechtliche Nachteile hieraus entstehen. 
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 214. Das ärztliche Impfpersonal klärt vor der Impfung über die gesundheitlichen 
 Risiken eines fehlenden Impfschutzes sowie mögliche Nebenwirkungen der 
 Impfung aktenkundig auf. 

 215. Über den Einsatz von Soldatinnen und Soldaten, Reservedienst Leistenden und 
 Zivilbediensteten der Bundeswehr (im Status Soldatin bzw. Soldat) ohne 
 ausreichenden Impfschutz entscheiden die Disziplinarvorgesetzten bzw. die 
 Dienststellenleiterinnen oder Dienststellenleiter nach Würdigung der Umstände 
 des Einzelfalls und nach fachlicher Beratung (verbindliche fachliche 
 Stellungnahme seitens KdoSanDstBw VI). Eine Verweigerung der Impfung stellt 
 grundsätzlich keinen Hinderungsgrund für eine Verlegung in den Einsatz dar. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 50 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 01.06.2022, S. 3 

 Allgemeine Regelung (AR) A1-840/8-4000 
 Impf- und ausgewählte Prophylaxemaßnahme – Fachlicher Teil 
 des Kommandos Sanitätsdienst der Bundeswehr 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 14 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 11.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 14.04.2022, S. 1 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 1f 

 Ziffer 1002 der Allgemeinen Regelung (AR) A1-840/8-4000 “Impf- und 
 ausgewählte Prophylaxemaßnahme – Fachlicher Teil“ des Kommandos 
 Sanitätsdienst der Bundeswehr 

 Die fachliche Verantwortung für Indikationsstellung, Aufklärung, Durchführung und 
 Dokumentation von Impfungen liegt STETS bei der Impfärztin bzw. beim Impfarzt! 
 Diese Verantwortung wird auch bei Delegierung auf medizinisches Assistenzpersonal 
 nicht geteilt oder verlagert. Dem Impfling muss die Gelegenheit zu einem 
 persönlichen Aufklärungsgespräch mit der Impfärztin bzw. dem Impfarzt gegeben 
 werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 48f 
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 Allgemeine Regelung (AR) A1-844/0-4001 
 Vollzug des Infektionsschutzgesetzes 

 4  Meldewesen (§§ 6-15 Infektionsschutzgesetz) 

 401. Die Meldungen übertragbarer Krankheiten und Krankheitserreger werden bei 
 der Bundeswehr analog dem IfSG umgesetzt, soweit im Folgenden nicht anders 
 geregelt. 

 402. Meldepflichtige Personen sind alle Ärzte und Ärztinnen der Bundeswehr, die 
 erstmalig einen meldepflichtigen Tatbestand feststellen (= feststellender Arzt oder 
 feststellende Ärztin). 

 4.1  Meldewesen im Inland 

 403. Folgende Personen sind bei einem meldepflichtigen Tatbestand zu melden: 

 •  Soldaten und Soldatinnen im Inland, 
 •  Personen, die in Einrichtungen der Bundeswehr untergebracht sind, 
 •  zivile Patienten und Patientinnen sowie ausländische Soldaten und 

 Soldatinnen 

 mit stationärer Behandlung in Bundeswehrsanitätseinrichtungen im Inland, bei 
 Beförderung auf Schiffen oder mit Flugzeugen der Bundeswehr. 

 404. Bei der Bundeswehr gilt grundsätzlich eine zweigleisige Meldeverpflichtung im 
 Inland, sowohl an das örtlich zuständige zivile Gesundheitsamt als auch an die 
 zuständige ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw Abt I, nachrichtlich an den 
 zuständigen Sanitätsoffizier Arzt/Sanitätsstabsoffizier Arzt mit standortärztlichen 
 Aufgaben. 

 405. Alle namentlichen Meldungen haben entweder per Fax oder fernmündlich vorab 
 und zusätzlich tagesgleich postalisch zu erfolgen. Bei Einsatz eines 
 Telefaxgeräts ist zum Schutz der Daten auf dem Übermittlungsweg von der 
 Möglichkeit der Pseudonymisierung Gebrauch zu machen. Die der Identifizierung 
 der betroffenen Person dienenden Daten sind dabei von den sonstigen Angaben 
 getrennt zu übermitteln. Bei der Pseudonymisierung wird der Name oder ein 
 anderes Identifikationsmerkmal durch ein Pseudonym (zumeist eine mehrstellige 
 Buchstaben- oder Zahlenkombination, auch Code genannt) ersetzt, um die 
 Identifizierung des Betroffenen auszuschließen oder wesentlich zu erschweren. 
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 406. Die Meldungen erfolgen auf speziellen Formularen mit einem Verweis auf die 
 entsprechenden Adressaten. Die Formulare (3220-3232; Ordner 
 „Meldeformulare IfSG“) sind zentral in der Formularmanagement der 
 Bundeswehr (Lucom Interaction Platform) hinterlegt. 

 407. Meldungen von Impfkomplikationen sind zusätzlich an die 
 Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (Formular 3225: 
 Impfkomplikation AkdÄ: 
 http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/IFSG-Berichtsbogen.p 
 df  ), das Paul-Ehrlich-Institut (Formular 3224: Impfkomplikation  PEI: 
 http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/pharmakovigilanz/ifsg-meldeb 
 ogen-verdacht-impfkomplikation.pdf?__blob=publicationFile&v=6  )  und 
 nachrichtlich an KdoSanDstBw V 1.4, Von-Kuhl-Straße 50, 56070 Koblenz zu 
 melden. 

 408. Übertragbare Krankheiten oder Krankheitserreger mit einer Gefahr für die 
 Allgemeinheit und möglicher gesundheitlicher Notlage von internationaler 
 Tragweite sind durch die feststellenden Ärzte und Ärztinnen unverzüglich der 
 zuständigen ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw Abt I zu melden. Diese übermitteln 
 die Meldung unverzüglich dem KdoSanDstBw VI und diese dem Robert 
 Koch-Institut. 

 409. Festgestellte Meldetatbestände nach den §§ 6-7 IfSG aus zivilen 
 Untersuchungseinrichtungen sind durch den Truppenarzt oder die Truppenärztin 
 nur an die zuständige ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw Abt I zu melden. 

 410. Für Meldetatbestände als Besonderes Vorkommnis wird gemäß Zentraler 
 Dienstvorschrift A- 200/5 VS-NfD „Meldewesen der Bundeswehr“ verfahren. 

 411. Bei folgenden Tatbeständen besteht für die Bundeswehr eine zusätzliche 
 Meldepflicht. Die Meldung hat dazu nur an die zuständige 
 ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw Abt I zu erfolgen: 

 •  Meldung von Befall/Auftreten beim Menschen mit: Flöhen, Läusen, Skabies, 
 Milben, Wanzen 

 •  Meldung von Erkrankung an Gonorrhoe, Keratokonjunktivitis epidemica, 
 Borreliose (nur Neuerkrankungen) 

 •  Meldung von Verdacht auf und Erkrankung an Leishmaniose 
 •  Meldung eines Ausbruchs von sonstigen akuten respiratorischen 
 •  Erkrankungen (ARE) (nur bei gesonderter Weisung) 

 412. Die elektronische Speicherung der Meldedaten erfolgt auf allen Ebenen 
 grundsätzlich anonymisiert. 
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 413. Die ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw Abt I dürfen die gemeldeten 
 personenbezogenen Daten für die Aufgaben nach dem IfSG und dieser 
 Regelung verarbeiten und nutzen. Die Dokumente sind, sofern im IfSG nicht 
 anders geregelt, mindestens 10 Jahre aufzubewahren und erst zu löschen, wenn 
 diese zur Erfüllung der Aufgaben nicht mehr benötigt werden. 

 414. Die monatliche Übermittlung der Meldetatbestände durch die 
 ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw Abt I an KdoSanDstBw VI erfolgt mittels der 
 seitens des RKI zur Verfügung gestellten Software „SurvNet RKI“ in 
 anonymisierter Form zum 5. des Folgemonats. Die Vorgaben der Software sind 
 für die Anonymisierung der Daten zu nutzen. Das Kdo SanDstBw VI nutzt die 
 übermittelten Daten für eine interne Inlandssurveillance und erstellt kommentierte 
 Zusammenfassungen in anonymisierter Form (Infektionsepidemiologischer 
 Bericht der Bundeswehr, InfEpiBw). 

 4.2  Meldewesen im Ausland/-seinsatz 

 415. Meldetatbestände im Ausland bzw. in Auslandseinsätzen unterliegen nur dann 
 einer zusätzlichen Meldung an das Gesundheitsamt in Deutschland, wenn der 
 begründete Verdacht besteht, dass die Erkrankung bereits vor dem 
 Auslandseinsatz in Deutschland erworben wurde oder eine Einschleppung der 
 Infektionserreger nach Deutschland zu befürchteten ist. In diesen Fällen 
 übernimmt die ÜbwStÖffRechtlAufgSanDstBw NORD Abt I die Meldung an das 
 zuständige zivile Gesundheitsamt. 

 416. Das Meldewesen von Infektionskrankheiten im Ausland wird in einer separaten 
 Regelung festgelegt. Schnittstellen zur Inlandssurveillance werden dort 
 berücksichtigt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 03.06.2022, S. 1 
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 Allgemeine Regelung (AR) A1-831/0-4008 
 Wehrfliegerverwendungsfähigkeit und weitere 
 Tauglichkeitsbegutachtungen von Luftfahrtpersonal 

 1  Grundsätze 

 1.1  Durchführungsbestimmungen 

 101.  An Luftfahrtpersonal werden besondere Anforderungen  an die physische und 
 psychische Leistungsfähigkeit gestellt. Diese muss aufgrund gesetzlicher 
 Regelung nachgewiesen werden und ist Grundlage für die Erteilung von 
 Erlaubnissen bzw. die Ausübung der mit der jeweiligen Erlaubnis verbundenen 
 Rechte. Die Aufgaben der Bundeswehr (Bw) bedingen über die zivilen 
 Anforderungen hinausgehende Tauglichkeitserfordernisse. 

 102.  Diese Regelung wird auf der Grundlage des Luftverkehrsgesetzes  (LuftVG) in 
 der Fassung der Bekanntmachung vom 10. Mai 2007 (BGBl  1  . I S. 698), das 
 durch Artikel 1 des Gesetzes vom 28. Juni 2016 (BGBl. I S. 1548) geändert 
 worden ist sowie des Anhang IV Absatz 3 der VO (EU), Nr. 2018 des EU 
 Parlaments und des Rates vom 22. August 2018) , zuletzt geändert durch 
 Verordnung (EG) Nr. 1108/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates 
 vom 21. Oktober 2009, der Verordnung (EU) Nr. 1178/2011 der Kommission vom 
 3. November 2011 sowie der Verordnung (EU) 2015/340 der Kommission vom 
 20. Februar 2015 und der Flugsicherungspersonalausbildungsverordnung vom 
 10. Oktober 2008 (BGBl. I S. 1931), die zuletzt durch Artikel 577 der Verordnung 
 vom 31. August 2015 (BGBl. I S. 1474) geändert worden ist, erlassen. 

 103.  Flugmedizinische Regelungen werden gemäß der  Allgemeinen Regelung (AR) 
 „Das Luftfahrtamt der Bundeswehr als nationale militärische Luftfahrtbehörde“ 
 A-270/3 durch das Luftfahrtamt der Bundeswehr (LufABw) erarbeitet, durch den 
 Inspekteur des Sanitätsdienstes der Bundeswehr bzw. die Inspekteurin des 
 Sanitätsdienstes der Bundeswehr (InspSan) gebilligt und durch Kommando 
 Sanitätsdienst der Bundeswehr (Kdo SanDstBw) herausgegeben. 

 104.  Tauglichkeitsbegutachtungen gemäß dieser Regelung  dürfen nur von 
 Flug-medizinischen Sachverständigen der Bundeswehr (FlMedSachvBw) 
 durchgeführt werden  2  . Ausgenommen hiervon sind die 
 Tauglichkeitsbegutachtungen für Fallschirmspringer bzw. 
 Fallschirmspringerinnen. 

 105.  Diese Regelung regelt die Durchführung, anzuwendende  Methoden sowie die 
 Verwendungsfähigkeitsanforderungen bei Begutachtungen auf Tauglichkeit 
 (gesundheitliche Eignung) für das folgende Luftfahrtpersonal: 

 2  AR „Lizenzierung von Flugmedizinischen Sachverständigen“ A1-270/3-8901 VS-NfD. 
 1  Bundesgesetzblatt 
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 •  Bewerber bzw. Bewerberinnen Luftfahrzeugführer (LFFBew) für den 
 fliegerischen Dienst der Bw (Wehrfliegerverwendungsfähigkeit – WFV I), 

 •  Personal bemannter Luftfahrzeuge (Lfz) (WFV II und III), 
 •  Führer bzw. Führerinnen zulassungspflichtiger unbemannter Lfz (ULfzFhr), 
 •  Personal der Flugführungsdienste (MilFS und EinsFüDst), 
 •  Personal des Flugdatenbearbeitungs-, Fluginformations-, Flugberatungs- 

 und Flugsicherungstechnischen Dienstes sowie 
 •  Personal der Fallschirmspringerverwendung (FSSV) und 

 Freifallspringerverwendung (FFSV). 

 106.  Diese Regelung ist auch auf Angehörige fremder  Streitkräfte anzuwenden, 
 sofern nicht Nr. 231 zur Anwendung kommt, wenn sie Lfz der Bundeswehr führen 
 oder auf diesen als Besatzungsangehörige eingesetzt sind  3  . 

 107.  Verfahren zur Einleitung einer Begutachtung: 

 •  Für Soldaten bzw. Soldatinnen ist vor Beginn der Untersuchung ein im 
 Original unterzeichnetes Formular „Ärztliche Mitteilung für die Personalakte, 
 gleichzeitig Datenerfassung“ (Bw-3454) zu erstellen. 

 •  Bei sonstigen Bewerbern bzw. sonstigen Bewerberinnen für eine 
 Verwendung als Luftfahrtpersonal ist vor Beginn einer Untersuchung gemäß 
 dieser Regelung eine Einwilligung durch diesen bzw. diese schriftlich zu 
 erklären. 

 1.2  Dokumentation des Begutachtungsprozesses 

 108.  Durch FlMedSachvBw durchzuführende Begutachtungen  sind in der 
 sinngemäßen Umsetzung zu § 65b LuftVG in einer Flugmedizinischen 
 Datenbank bei Zentrum für Luft- und Raumfahrtmedizin der Luftwaffe 
 (ZentrLuRMedLw) zu erfassen. 

 Die Dokumentation der Tauglichkeit von Luftfahrtpersonal erfolgt grundsätzlich 
 elektronisch unter Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen  4  in der 
 Flugmedizinischen Datenbank des ZentrLuRMedLw  5  ; dies gilt nicht für 
 Begutachtungen bei Fallschirmspringern bzw. Fallschirmspringerinnen 
 (FSSV/FFSV). 

 Bis zur Einführung einer Dokumentation mit qualifizierter elektronischer Signatur 
 gemäß Signaturgesetz muss 

 •  der Begutachtungsauftrag (Formular Bw-3454) die medizinische 
 Vorgeschichte (Formular Bw-2808), 

 5  Nutzeranmeldung der FlMedSachvBw am ZentrLuRMedLw II 1 c zwingend erforderlich. 

 4  AR „Wehrmedizinische Dokumentation und Gesundheitsberichte“ C1-800/0-4008 VS-NfD, 
 Nrn. 313-314. 

 3  AAMedP-1.10, STANAG 3526, “INTERCHANGEABILITY OF NATO AIRCREW MEDICAL 
 CATEGORIES”. 
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 •  der Befund (Formular Bw-2807 oder Ausdruck aus der flugmedizinischen 
 Datenbank) sowie • das Begutachtungsergebnis (Formular Bw-3454) 

 jeweils mit Originalunterschrift versehen, zur G-Akte genommen werden. [...] 

 2  Wehrfliegerverwendungsfähigkeit 

 2.1  Durchführungsbestimmungen für die Begutachtung 

 2.1.1 Allgemeines 

 201.  Der Einsatz als Luftfahrzeugbesatzungsangehöriger  bzw. 
 Luftfahrzeugbesatzungsangehörige (LFBA) der Bw stellt an die physische und 
 psychische Leistungsfähigkeit hohe Anforderungen. Die Tauglichkeit für die 
 Ausbildung und Verwendung als LFBA wird als 
 „Wehrfliegerverwendungsfähigkeit“ (WFV) bezeichnet. 

 202.  Die WFV wird aufgrund einer flugmedizinischen  Begutachtung als 

 •  Erst-, 
 •  Nach- 
 •  oder Zwischenuntersuchung 

 durch FlMedSachvBw auf Antrag des bzw. der Disziplinarvorgesetzten bzw. auf 
 Anordnung des BAPersBw festgestellt. Bei Begutachtungen im ZentrLuRMedLw 
 ist Fachgruppenleiterin bzw. Fachgruppenleiter (FachGrpLtr) II 3 o. V. i. A. der 
 bzw. die zeichnungsberechtigte FlMedSachvBw. 

 203.  Die Gültigkeit des Begutachtungsergebnisses beginnt  am Tag des Abschlusses 
 der Erst- oder Nachuntersuchung und endet am Vortag des nächstfolgenden 
 Geburtstages. Die Gültigkeitsdauer einer Erstuntersuchung WFV I beträgt dabei 
 mindestens ein Jahr. Wird die Erst- oder Nachuntersuchung innerhalb von 90 
 Tagen vor dem nächsten Geburtstag abgeschlossen, endet die Gültigkeit am 
 Vortag des übernächsten Geburtstages. 

 204.  Abweichend hiervon ist folgende einmalige Verlängerung  der WFV zulässig, 
 wenn die fristgemäße Nachuntersuchung aus zwingenden dienstlichen Gründen 
 nicht möglich ist 

 •  ohne Einsatzbezug bis zu drei Monaten sowie 
 •  vor und während Auslandseinsätzen bis zu sechs Monaten, (sofern die 

 fliegerärztliche Betreuung im Rahmen der Einsätze gewährleistet ist). 

 In diesen Fällen beauftragt die bzw. der Disziplinarvorgesetzte eine Verlängerung 
 mit der „Ärztlichen Mitteilung für die Personalakte, gleichzeitig Datenerfassung“ 
 (Formular Bw-3454) und bestätigt damit das Vorliegen der beschriebenen 
 Umstände. Vor der Entscheidung muss die bzw. der zu Begutachtende eine 
 „Medizinische Vorgeschichte zur Wehrfliegerverwendungsfähigkeit“ (Formular 
 Bw-2808) abgeben und durch FlMedSachvBw mindestens im Umfang der Nrn. 1 
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 bis 17 gemäß „Untersuchungsblatt zur WFV“ (Formular Bw-2807) untersucht 
 werden. Eine reine formale Verlängerung ist unzulässig. Es dürfen keine 
 flugmedizinischen Gründe gegen die Verlängerung sprechen. Die Verlängerung 
 kann durch jeden bzw. jede FlMedSachvBw erfolgen. Eine abgelaufene 
 Tauglichkeit ist innerhalb von zwölf Monaten nach Fristablauf wie eine 
 Nachuntersuchung durchzuführen. Danach ist eine Erneuerung erforderlich, die 
 bei LFBA mit WFV II oder WFV III nur bei ZentrLuRMedLw durchzuführen ist. [...] 

 2.1.2.2 Nachuntersuchungen der Luftfahrzeugführerinnen bzw. 
 Luftfahrzeugführer 

 207.  Die Nachuntersuchungen werden vom bzw. von der  zuständigen 
 FlMedSachvBw durchgeführt. 

 208.  Die Verantwortung für die rechtzeitige Einleitung  einer Nachuntersuchung liegt 
 bei den zuständigen Vorgesetzten. Der Einleitungszeitpunkt soll einen 
 Untersuchungsabschluss 30 Tage vor dem nächsten Geburtstag ermöglichen. 

 209.  Die Nachuntersuchungen werden außerhalb des ZentrLuRMedLw  durchgeführt, 
 sofern 

 a)  die letzte oder vorletzte WFV-Begutachtung durch/am ZentrLuRMedLw 
 durchgeführt wurde, 

 b)  keine flugmedizinische Sondergenehmigung gemäß Abschnitt 2.1.5 dieser 
 Regelung besteht (die Fachabteilungsleiterin bzw. der Fachabteilungsleiter II 
 (FachAbtLtr II) des ZentrLuRMedLw kann im Rahmen der Erteilung einer 
 Sondergenehmigung hierzu eine Ausnahme festlegen), 

 c)  der bzw. die LFF das 41. Lebensjahr noch nicht vollendet hat und 

 d)  die medizinische Vorgeschichte keine Besonderheiten aufweist, die eine 
 WFV beeinträchtigen bzw. ausschließen. 

 Auflagen zur Begutachtung, die zuvor durch ZentrLuRMedLw festgelegt wurden, 
 müssen übernommen werden. 

 Im begründeten Einzelfall kann die FachGrpLtr II 3 des ZentrLuRMedLw die 
 zuständige bzw. den zuständigen FlMedSachvBw mit einer dritten 
 Nachuntersuchung für fliegendes Personal deutscher Verbände im Ausland 
 beauftragen. 

 210.  Zur Nachuntersuchung am ZentrLuRMedLw fordert  der bzw. die zuständige 
 FlMedSachvBw unmittelbar bei FachGrp II 3 Flugmedizinisches 
 Begutachtungszentrum zeitgerecht Begutachtungstermine an. 

 Hierzu ist das Formular „Medizinische Vorgeschichte zu 
 Tauglichkeitsuntersuchungen von Luftfahrtpersonal“ (Bw-2808) auszufüllen, 
 welches im Original durch Arzt bzw. Ärztin und Proband bzw. Probandin zu 
 unterzeichnen ist und dem ZentrLuRMedLw vor dem Begutachtungstermin 
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 vorliegen muss. Zwischenzeitlich erhobene fachärztliche Befunde sind in 
 Abschrift bzw. Kopie beizufügen. 

 Im Rahmen dieser Nachuntersuchungen am ZentrLuRMedLw erfolgen zur 
 Umsetzung LuftVG § 4a (2) verdachtsunabhängige Kontrollen auf den Einfluss 
 von Alkohol und anderen psychoaktiven Substanzen  6  . 

 2.1.2.3 Zwischenuntersuchungen der Luftfahrzeugführerinnen bzw. 
 Luftfahrzeugführer 

 211.  Zwischenuntersuchungen werden aus besonderem  Anlass oder auf besondere 
 Weisung am ZentrLuRMedLw durchgeführt. Sie sind dort unmittelbar durch den 
 zuständigen bzw. die zuständige FlMedSachvBw bei ZentrLuRMedLw FachGrp II 
 3 formlos zu beantragen, soweit der bzw. die Disziplinarvorgesetzte dazu den 
 Begutachtungsauftrag gegeben hat 

 •  bei allen Gesundheitsstörungen, die eine Änderung des WFV-Grades 
 bedingen können, 

 •  wenn eine Befreiung vom Flugdienst aus gesundheitlichen Gründen länger 
 als 30 Tage dauerte, 

 •  wenn sich ein Befund verschlimmert hat, der eine flugmedizinische 
 Sondergenehmigung notwendig machte, 

 •  nach jedem Unfall oder Zwischenfall mit einem Lfz (AR „Die Behandlung von 
 Unfällen und Zwischenfällen mit militärischen Luftfahrzeugen“ 
 A1-273/2-8901), bei dem der Verdacht auf physisches oder psychisches 
 Versagen besteht, 

 •  wenn der bzw. die zuständige FlMedSachvBw eine Überprüfung der WFV 
 aus anderen als den bisher aufgeführten Gründen für erforderlich hält, dies 
 gilt auch für die Überprüfung auf Teilgebieten, 

 •  auf Weisung des ZentrLuRMedLw, z. B. nach Abschluss der Behandlung, 
 wenn das letzte WFVUrteil „vorübergehend nicht 
 wehrfliegerverwendungsfähig“ lautete und 

 •  für LFF, die aus medizinischen Gründen von einer fliegerischen Ausbildung 
 abgelöst wurden und weiter- bzw. umgeschult werden sollen. 

 212.  Eine „Medizinische Vorgeschichte zu Tauglichkeitsuntersuchungen  für 
 Luftfahrzeugpersonal“ (Formular Bw-2808) ist zu erstellen. 

 ZentrLuRMedLw kann von einer Untersuchung absehen, wenn die Beurteilung 
 aufgrund der übersandten Befunde möglich ist. Ergibt sich aufgrund der 
 Behandlung bzw. des Ergebnisses einer ggf. erforderlichen Untersuchung, dass 
 die Verwendungsfähigkeit für besondere Anforderungen bei Entlassung aus der 
 Behandlung nicht mehr in vollem Umfang vorliegt, so ist unter Beachtung der 
 entsprechenden Verwendungsfähigkeitsbestimmungen dem bzw. der 
 Disziplinarvorgesetzten bzw. der personalbearbeitenden Dienststelle auf 

 6  Bis zur Aktualisierung der AR A1-271/1-8901, Nr. 216 gemäß Standardisierungsmitteilung 
 Bundeswehr Nr. 
 2019/01. 
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 Vordruck „Ärztliche Mitteilung für Personalakte, gleichzeitig Datenerfassung“ 
 (Formular Bw-3454), Mitteilung darüber zu machen. 

 2.1.3 Untersuchungen der Luftfahrzeugbesatzungsangehörigen 

 213.  Die  Erstuntersuchung  der Anwärterinnen bzw. Anwärter  zur bzw. zum LFBA 
 nach AR „Lizensierung von Personal bemannter Luftfahrzeuge“ A1-271/4-8901 
 VS-NfD wird nur am ZentrLuRMedLw durchgeführt. 

 214.  Die  Nachuntersuchungen  der LFBA erfolgen durch  die zuständigen 
 FlMedSachvBw. 

 215.  LFBA, die darüber hinaus für ihre Verwendung  eine spezifische Eignung 
 nachweisen müssen, sind vor der Erstuntersuchung auf WFV zu einem 
 fliegerpsychologischen Eignungsfeststellungsverfahren in der FachGrp II 2 
 vorzustellen. 

 216.  Die Verantwortung für die rechtzeitige Einleitung  der Erst- und 
 Nachuntersuchungen liegt bei den zuständigen Vorgesetzten. Der 
 Einleitungszeitpunkt einer Nachuntersuchung soll einen 
 Untersuchungsabschluss 30 Tage vor dem nächsten Geburtstag ermöglichen. 

 217.  LFBA von strahlgetriebenen Lfz mit Schleudersitz/Waffensystemoffiziere 
 unterliegen den Bestimmungen für Begutachtungen der LFF bzw. LFFBew. 

 218.  Zwischenuntersuchungen  – auch in Teilgebieten  – der LFBA am 
 ZentrLuRMedLw können durch den zuständigen bzw. die zuständige 
 FlMedSachvBw veranlasst werden. 

 2.1.4 Sonstiges Personal  7 

 219.  Jenseits der bereits beschriebenen LFBA gibt  es weiteres definiertes Personal, 
 welches Tauglichkeitsbegutachtungen bedarf, z. B. zLFBA oder Personal im 
 Unterdruckkammerdienst. Diese  Erst- und Nachuntersuchungen  werden auf 
 Veranlassung der zuständigen Vorgesetzten bei FlMedSachvBw durchgeführt. 

 220.  Erst- und Nachuntersuchungen  der SanStOffz Arzt  FlgArzt werden 
 abweichend nur durch ZentrLuRMedLw FachGrp II 3 Flugmedizinisches 
 Begutachtungszentrum durchgeführt. Erst- und Nachuntersuchungen der 
 flugmedizinischen Assistenten bzw. flugmedizinischen Assistentinnen erfolgen 
 durch den zuständigen bzw. die zuständige FlMedSachvBw, im 
 3-JahresRhythmus durch ZentrLuRMedLw FachGrp II 3. [...] 

 7  Gemäß AR A1-221/1-4000 und AR A1-271/4-8901. 

 42 



 2.1.6 Klinische flugpsychologische Untersuchung 

 225.  Klinische flugpsychologische und ggf. weiterführende  klinische flugmedizinische 
 Untersuchungen sind von jedem mit der flugmedizinischen Begutachtung 
 befassten Arzt bzw. jeder mit der flugmedizinischen Begutachtung befassten 
 Ärztin bei ZentrLuRMedLw II 3 f aus folgenden Gründen zu veranlassen: 

 •  Nach Unfällen und Zwischenfällen mit Lfz zur Beantwortung der Frage, ob 
 der bzw. die Betroffene das Ereignis angemessen verarbeitet hat. 

 •  Bei erheblichen fliegerischen Leistungsminderungen. 
 •  Bei Flugängsten und Verlust der Flugmotivation. 
 •  Bei anhaltendem Auftreten von Luftkrankheitssymptomen; bei psychischen 

 und psychosomatischen Störungen, Verhaltensauffälligkeiten, besonderen 
 sozialen (dienstlichen und außerdienstlichen) Konfliktsituationen. 

 •  Bei Verdacht auf den Gebrauch von psychoaktiven Substanzen 
 (ausgenommen Nikotin und Koffein) nach vorheriger psychiatrischer 
 Vorstellung. 

 •  Bei fraglicher Eignung zur Führung und zur Bedienung von bestimmten Lfz. 
 •  Für LFF, die aus psychischen oder truppendienstlichen (fliegerischen) 

 Gründen von einer fliegerischen Ausbildung abgelöst werden, aber ggf. 
 weiter- bzw. umgeschult werden. 

 •  Nach Schädel-Hirnverletzungen und anderen zerebralen Affektionen nach 
 neurologischer Vorstellung. [...] 

 2.2 Untersuchungsmethoden 

 2.2.1 Allgemeines 

 232.  Über die in der AR „Wehrmedizinische Begutachtung“  A1-831/0-4000 
 festgelegten Bestimmungen für die Untersuchungsmethodik hinaus sind in den 
 einzelnen Fachgebieten besondere diagnostische Maßnahmen durchzuführen. 

 Ist aus unbestimmten Gründen die Untersuchung mit einem in den 
 nachstehenden Bestimmungen erwähnten Gerät nicht möglich, so ist im 
 Untersuchungsbefund die Art des verwendeten Gerätes zu vermerken. 

 2.2.2 Untersuchungsmethoden bei der Begutachtung 

 2.2.2.1 Allgemeine und Innere Medizin 

 233.  Die nachstehenden Bestimmungen regeln den Umfang  und die Methoden der 
 WFVUntersuchungen im Flugmedizinischen Begutachtungszentrum 
 ZentrLuRMedLw  . 

 Bei allen fraglichen Befunden oder bei Grenzfällen ist eine ambulante oder 
 stationäre Abklärung in der entsprechenden Fachabteilung eines 
 Bundeswehrkrankenhauses (BwKrhs) oder einer geeigneten Fachklinik/Praxis 
 erforderlich. 
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 234.  Der Umfang der WFV-Untersuchung durch die bzw.  den FlMedSachvBw ist im 
 Formular Bw-2807 „Untersuchungsblatt zu Tauglichkeitsuntersuchungen für 
 Luftfahrtpersonal“ festgelegt. Für die Untersuchungsmethoden von 
 FlMedSachvBw sind die nachstehenden Bestimmungen analog anzuwenden; 
 ggf. sind zusätzliche Spezialuntersuchungen zu veranlassen. [...] 

 2.2.2.1.3 Herz- und Kreislaufsystem 

 237. 

 a)  Pulsfrequenz und Blutdruck  sind im Liegen und  nach einer Minute Stehen zu 
 messen und zu dokumentieren. Wenn sich aus der Vorgeschichte oder dem 
 Untersuchungsbefund der Verdacht auf eine orthostatische Labilität ergibt, so ist 
 eine  statische Belastungsprobe  mit Registrierung von  Pulsfrequenz und 
 Blutdruck vorzunehmen. 

 b)  Bei der  Erstuntersuchung  ist eine transthorakale  (Farb-)Echokardiografie 
 durchzuführen. 

 c)  Die elektrokardiografische Untersuchung umfasst folgendes Programm: 

 •  in Ruhe Standard-Extremitäten-Ableitungen nach Einthoven und Goldberger; 
 unipolare Brustwandableitungen nach Wilson; 

 •  während und nach Belastung: Standard-Ableitungen und V1 bis V6 unter 
 gleichzeitiger Registrierung des Blutdrucks. 

 d)  Bei jeder Erstuntersuchung und bei Nachuntersuchungen ist ab dem vollendeten 
 41. Lebensjahr eine Duplexsonografie der Halsgefäße durchzuführen. 

 e)  Bei Indikation können weitere Untersuchungen durchgeführt bzw. veranlasst 
 werden, z. B. 

 +  transthorakale (Farb-)Echokardiografie, ggf. auch transoesophageale 
 Echokardiografie, Kontrastechokardiografie und/oder 
 Stressechokardiografie, Myokardszintigrafie, 

 +  Koronar-CT oder Cardio-MRT, 
 +  Doppleruntersuchungen, 
 +  Langzeit-EKG-Monitoring, 
 +  Langzeit-RR-Monitoring, 
 +  Laufband- oder Fahrradergo(spiro)metrie inklusive Blutgasanalyse und 

 Laktatbestimmung sowie 
 +  invasive Untersuchungsmethoden [...] 
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 2.2.2.3 Neurologie, Psychiatrie und klinische Psychologie 

 2.2.2.3.1 Neurologie und Psychiatrie 

 244.  Die Begutachtung im Fachgebiet Neurologie und  Psychiatrie umfasst eine 
 Fachanamnese im jeweiligen Fachgebiet, die Erhebung eines 
 klinisch-neurologischen Untersuchungsbefundes sowie eine psychiatrische 
 Exploration. 

 a)  Die neurologische Untersuchung beinhaltet eine Überprüfung der Intaktheit 
 der Funktion der Hirnnerven, des Reflexstatus, der Motorik, der Sensibilität, 
 der Koordination und des autonomen Nervensystems. 
 Fachgruppenbezogene Diagnosen sind der gültigen ICD19 entsprechend zu 
 kategorisieren und als derzeit flugmedizinisch relevanter bzw. nicht 
 relevanter Befund einzustufen. 

 b)  Der psychiatrische Befund stützt sich im Wesentlichen auf Gespräch, 
 Beobachtung sowie gegebenenfalls auf standardisierte Fragebögen. Bei der 
 Erstuntersuchung ist zusätzlich ein handschriftlicher Lebenslauf durch den 
 Probanden bzw. die Probandin zu verfassen. Bei auffälligen Reaktions- und 
 Verhaltensweise ist ggf. eine erneute Einbestellung und/oder zusätzliche 
 flugpsychologische oder stationäre Untersuchung in einer entsprechenden 
 Fachabteilung eines BwKrhs oder einer geeigneten Fachklinik 
 durchzuführen. 

 c)  Bei Untersuchung auf WFV I sind eine MRT20 des Schädels einschließlich 
 einer Darstellung der zerebralen Arterien mittels TOF-Angiografie („time off 
 flight“), ein Elektroenzephalogramm, Hirnströme mit Provokationsmethoden 
 und visuell evozierte Potenziale (VEP) zum Ausschluss flugmedizinisch 
 relevanter Befunde durchzuführen. Die Magnetresonanztomografie des 
 Schädels und das Elektroenzephalogramm sind bei Untersuchungen auf 
 WFV II in regelmäßigen Abständen zu wiederholen. 

 d)  Bei rechtfertigender Indikation sind folgende Untersuchungen 
 durchzuführen: 

 +  bildgebende Verfahren wie Röntgen-Nativ-Diagnostik, 
 Computertomografie und Kernspintomografie, 

 +  apparative Verfahren wie Elektroenzephalografie, evozierte Potenziale, 
 Elektroneurografie, Elektromyografie, sympathische Hautantwort, 
 Messung autonomer Parameter unter Provokation, Messung des 
 Temperatur-, Vibrations- und Schmerzempfindens, Posturografie, 
 Elektronystagmo-/bzw. Videooculografie, Doppler- und 
 Duplexsonografie der extrakraniellen und transkraniellen Gefäße, ggf. 
 unter Provokation am Kipptisch sowie 

 +  ggf. weitere Untersuchungen zur neurologischen/psychiatrischen 
 Befundung. [...] 
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 2.3  Verwendungsfähigkeitsanforderung 

 2.3.1 Allgemeines 

 252.  Für die einzelnen WFV-Grade gelten nachfolgende  Bestimmungen / 
 Anforderungen: 

 •  Die WFV ist grundsätzlich individuell zu beurteilen. Geringfügige 
 Abweichungen von der Norm sind immer in den Zusammenhang 
 einzuordnen und nach ihren Auswirkungen auf den fliegerischen Dienst zu 
 bewerten. 

 •  Pathologische Befunde, die nicht ausdrücklich in dieser Regelung aufgeführt 
 sind, können im Einzelfall zum Ausschluss der WFV führen. 

 Ein erweiterter  Maßstab darf unter Berücksichtigung  der dienstlichen 
 Verwendung angelegt werden 

 •  für die Erteilung von flugmedizinischen Sondergenehmigungen, 
 •  für LFBA mit dem WFV-Grad III sowie 
 •  für zLFBA. [...] 

 2.3.2.1.3 Herz- und Kreislaufsystem 

 256. 

 a)  Das Herz muss organisch gesund und hohen Belastungen gewachsen sein. Der 
 periphere Kreislauf soll sich unter und nach Belastung altersentsprechend im 
 ökonomischen Bereich regulieren. 

 b)  Die Anforderungen der Anlage 7.1 müssen bei der Begutachtung erfüllt werden. 
 24 Body Mass Index (BMI = Körpergewicht [kg]/Körpergröße [m] im Quadrat). 

 c)  Pathologische Belastungsreaktionen und verminderte Leistungsfähigkeit 
 bedingen das Urteil „vorübergehend nicht wehrfliegerverwendungsfähig“. Der 
 begutachtende Arzt der Bw bzw. die begutachtende Ärztin der Bw kann unter 
 Berücksichtigung der Verwendungsanforderungen der aktuellen Dienststellung 
 die WFV zuerkennen, mit einer Fristsetzung von sechs Monaten, um den 
 Trainingsmangel zu beheben. 

 d)  Belastungsreaktionen des Herz-Kreislauf-Systems, die als Folge des 
 Bewegungsmangels interpretiert werden müssen, sind wie die Risikofaktoren zu 
 bewerten. 257. Für die WFV-Grade II und III gelten grundsätzlich die im 
 Folgenden genannten Maßstäbe. Abweichungen von Normalbefunden und 
 grenzwertige Einzelbefunde können nur dann zugelassen werden, wenn sich 
 hieraus keine wesentliche funktionelle Beeinträchtigung ergibt und eine 
 Verschlimmerung durch den Flugdienst auszuschließen ist. Die Flugsicherheit, 
 die Einsatzbereitschaft/Auftragserfüllung darf nicht beeinträchtigt werden. Ggf. 
 sind solche Befunde unter einsatzrelevanten Bedingungen (z. B. 
 Inflight-Messungen oder operationelle Testungen) zu prüfen. [...] 
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 2.3.2.1.3.1 Herz 

 258.  Der WFV-Grad I wird, ggf. vorübergehend, ausgeschlossen  durch: 

 a)  Blutdruck 

 •  Hypertonus: ein flugmedizinisch relevanter Hypertonus ist anzunehmen, 
 wenn mehrfache Messungen in Ruhe 160 mmHg systolisch und/oder 95 
 mmHg diastolisch überschreiten, mit oder ohne medikamentöse Therapie. 
 Eine weiterführende Diagnostik, ggf. inklusive des Ausschlusses eines 
 sekundären Hypertonus, muss im Zweifelsfall durchgeführt werden. 

 •  Hypertoniebedingte Organfolgen und/oder medikamentös schwer 
 einstellbarer Hypertonus. 

 •  Hypotonie und hypotone Kreislaufdysregulation. Von einer Hypotonie ist 
 auszugehen, wenn wiederholt systolische Werte (korrigiert) von unter 100 
 mmHg und/oder diastolische Werte (korrigiert) unter 60 mmHg gemessen 
 werden. Pathologische Untersuchungsergebnisse bei orthostatischer 
 Dysregulation sind weiter abzuklären. 

 b)  Synkopen, sofern es sich nicht um ein einmaliges Ereignis handelt, organische 
 Ursachen ausgeschlossen sind und anamnestisch eindeutige Triggerfaktoren 
 vorliegen (z. B. Exsikkose, febriler Infekt, Gastroenteritis etc.). 

 c)  Koronare Herzkrankheit (KHK) 

 Jeder Verdacht einer koronaren Minderdurchblutung bedarf einer umfassenden 
 kardiologischen Abklärung: 

 •  belastungsinduzierte Ischämie, 
 •  Koronarstenosen über 30 % sowie 
 •  interventionelle und operative Eingriffe am Herzen. 

 Bei der Beurteilung des kardiovaskulären Status sind immer die Risikofaktoren 
 zu berücksichtigen. 

 d)  Reizbildungs- und Reizleitungsstörungen 

 e)  Bradykarde Herzrhythmusstörungen: 

 +  reproduzierbare Sinusbradykardie <50/min, wenn die kardiologische 
 Untersuchung das Vorliegen einer Herzerkrankung aufzeigt, 

 +  AV Block II° Typ Mobitz 2, 
 +  AV-Block III° und 
 +  signifikante Pausen. 

 AV Block I° und AV II° Typ Wenckebach schließen die WFV nicht aus, wenn 
 unter Belastung eine Normalisierung erfolgt. 
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 f)  Tachykarde Herzrhythmusstörung: 

 +  reproduzierbare Sinustachykardie >100/min, wenn die kardiologische 
 Untersuchung das Vorliegen einer Herzerkrankung aufzeigt, 

 +  paroxysmale supraventrikuläre Tachykardie einschließlich 
 Präexitationssyndrome, Vorhofflattern oder Vorhofflimmern, 

 +  ventrikuläre Tachykardien, 
 +  ventrikuläre Extrasystolen mit hämodynamischer Relevanz, klinisch 

 einschränkender Symptomatik oder besonderer Häufung, 
 +  supraventrikuläre Extrasystolen: bei neu aufgetretener Häufung und 
 +  intraventrikuläre Reizleitungsstörung sind bei der kardiologischen 

 Untersuchung zu beurteilen. 

 g)  Herzklappenerkrankungen: 

 Alle kongenitalen und erworbenen Vitien einschließlich bikuspide Aortenklappen 
 und Mitralklappenprolapssyndromen. 

 Bei Befunden im physiologischen Grenzbereich muss eine Beurteilung durch das 
 Dezernat II 3 b des ZentrLuRMedLw stattfinden. 

 h)  Herzmuskelerkrankungen: 

 •  Alle akuten oder chronischen Erkrankungen des Herzmuskels bzw. 
 Herzbeutels bedingen zumindest das Urteil „vorübergehend nicht 
 wehrfliegerverwendungsfähig“. 

 i)  Angeborene Erkrankungen: 

 •  Alle angeborenen Herzerkrankungen. Ausgenommen hiervon ist ein 
 persistierendes Foramen ovale (PFO). In diesem Fall muss die Beurteilung 
 durch das Dezernat II 3 b stattfinden. 

 •  Alle operativen oder interventionellen Eingriffe am Herz [...] 

 2.3.2.1.7 Blut und blutbildende Organe 

 264.  Das Blutbild muss qualitativ und quantitativ  normal sein (Nr. 240). 

 Die WFV wird ausgeschlossen durch 

 •  akute und chronische Erkrankungen des lympho-, myelo- und 
 erythropoetischen Systems, alle Purpuraformen und Hämophilien, 

 •  alle erworbenen und hereditären Anämien sowie 
 •  erhebliche Störungen des Blutgerinnungssystems. 

 In Zweifelsfällen ist eine hämatologische Abklärung notwendig. [...] 

 2.3.2.3 Nervensystem und Psyche 

 269.  Auf neurologischem oder psychiatrischem Gebiet  dürfen keine Anomalien 
 vorliegen, welche die körperliche oder geistige Leistungsfähigkeit wesentlich 
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 beeinträchtigen oder bei welchen sich eine Gefährdung der Flugsicherheit nicht 
 mit hinreichender Sicherheit ausschließen lässt. 

 270.  Die WFV wird ausgeschlossen durch Diagnosen im  neurologischen Fachgebiet, 
 psychische oder Verhaltensstörungen gemäß gültiger ICD oder pathologische 
 Befunde mit flugmedizinischer  Relevanz  . Dies  beinhaltet  insbesondere 

 •  funktionell bedeutsame Verletzungen, Operationen und Vergiftungen des 
 zentralen, peripheren oder autonomen Nervensystems, 

 •  pathologische Veränderungen oder Störungen des zentralen, peripheren 
 oder autonomen Nervensystems, 

 •  pathologische Befunde neurologischer, bildgebender, neurophysiologischer, 
 psychiatrischer Untersuchungen oder pathologische Laborwerte (inklusive 
 Liquor, neuroendokrinologischer oder neuroimmunologischer Parameter), 

 •  Anfallsleiden und Funktionsstörungen des Bewusstseins und autonomen 
 Nervensystems einschließlich einer erhöhten Reagibilität auf 
 Hyperventilation, Lageänderung, Beschleunigung oder sonstige definierbare 
 Provokationsmethoden, z. B. Humanzentrifuge, Flight Orientation Trainer 
 (FOT), 

 •  infektiöse, parasitäre und immunologische Erkrankungen des 
 Nervensystems (u. a. Encephalomyelitis disseminata, AIDS, 
 Prionen-Erkrankungen), 

 •  funktionell bedeutsame zentrale, periphere oder autonome Reiz- oder 
 Ausfallsymptome einschließlich neuromuskulärer Erkrankungen, 

 •  psychische Störungen und akzentuierte Persönlichkeitszüge mit 
 überdauernder flugsicherheitsrelevanter Beeinträchtigung der Leistungs-, 
 Belastungs-, Gemeinschafts- oder Verantwortungsfähigkeit, die nicht 
 überwunden werden können, 

 •  kognitive Störungen, 
 •  psychische Störungen durch den Gebrauch psychotroper Substanzen, in der 

 Regel ausgenommen von Nikotin oder Koffein sowie 
 •  Selbst- oder Fremdgefährdung, selbstverletzendes Verhalten oder 

 verminderte Impulskontrolle. 

 271.  Das Urteil „vorübergehend nicht wehrfliegerverwendungsfähig“  bedingen 

 •  akute Erkrankungen und Störungen des zentralen, peripheren oder 
 autonomen Nervensystems, deren Rückbildung zu erwarten ist, 

 •  psychische Störungen, die zu vorübergehender flugsicherheitsrelevanter 
 Beeinträchtigung der Leistungs-, Belastungs-, Gemeinschafts- und 
 Verantwortungsfähigkeit führen, jedoch mithilfe geeigneter Maßnahmen 
 überwunden werden können, 

 •  auffällige Werte für Carbohydrate-Deficient Transferrin (CDT) oder 
 entsprechende Marker, sofern der Befund durch Kontroll-untersuchung 
 bestätigt wurde, bis zum definitiven Ausschluss einer alkoholassoziierten 
 Störung sowie 

 •  positives Screening oder positive toxikologische Untersuchungen auf 
 Drogen, psychoaktive Substanzen, missbräuchlich genutzte Medikamente 
 bis zum definitiven Ausschluss einer substanzbedingten Störung. 
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 Vor Wiederaufnahme des Flugdienstes ist eine Untersuchung im 
 ZentrLuRMedLw erforderlich. Eine (Flug-) Freigabe nach Aktenlage ist nach 
 Prüfung im Einzelfall möglich. 

 272.  Der WFV-Grad I wird insbesondere ausgeschlossen  durch 

 •  akzentuierte Persönlichkeitszüge oder Reifungsrückstände, die eine 
 Behinderung der fliegerischen Ausbildung oder Gefährdung der 
 Flugsicherheit befürchten lassen, 

 •  vegetative Labilität starken Grades, 
 •  Neigung zur Hyperventilationstetanie, 
 •  flugmedizinisch relevante pathologische Befunde in den untersuchten 

 Zusatzmethoden gemäß Nr. 271 sowie 
 •  positives Screening oder positive toxikologische Untersuchungen auf 

 Alkohol, Drogen, psychoaktive Substanzen oder missbräuchlich genutzte 
 Medikamente. […] 

 2.3.2.5 Augen 

 280.  Der bzw. die Untersuchte darf keine akuten, chronischen  oder fortschreitenden 
 pathologischen Veränderungen der Augen oder ihrer Anhangsorgane aufweisen, 
 die ihn bzw. sie bei der Ausübung des Flugdienstes behindern könnten. [...] 

 6  Fallschirmspringer bzw. Fallschirmspringerinnen und Freifallspringer bzw. 
 Freifallspringerinnen 

 6.1 Durchführungsbestimmungen 

 6.1.1 Allgemeines 

 601.  Fallschirmspringer bzw. Fallschirmspringerinnen  sowie Freifallspringer bzw. 
 Freifallspringerinnen müssen die für den Sprungdienst notwendigen 
 gesundheitlichen Anforderungen erfüllen. 

 602.  Zur Feststellung der gesundheitlichen Eignung  ist jeder Bewerber bzw. jede 
 Bewerberin vor Beginn des Trainings „Fallschirmspringergrundlehrgang (auto) 
 auf Fallschirmsprungverwendungsfähigkeit (Erstuntersuchung) und dann jährlich 
 auf FSSV bzw. FFSV zu begutachten (Nachuntersuchung). Als Erstuntersuchung 
 gilt auch jede FFSV-/FSSV-Begutachtung, wenn der bzw. die Betroffene in den 
 vorangegangenen drei Jahren nicht am Sprungdienst teilgenommen hat. 

 603.  Eine Zwischenuntersuchung kann jederzeit aus  besonderem Anlass oder 
 medizinischer Indikation stattfinden, z. B. nach Erkrankungen und Unfällen, um 
 festzustellen, ob eine FSSV/FFSV wieder oder noch besteht. 
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 604.  Sie ist in jedem Fall durchzuführen 

 •  nach Krankheit oder Unfall mit Befreiung vom Sprungdienst von 30 und 
 mehr Tagen, 

 •  bei auffälligem Verhalten, Verdacht auf Drogenkonsum oder Alkoholismus 
 und 

 •  auf Antrag des bzw. der Disziplinarvorgesetzten, wenn dieser bzw. diese 
 begründete Zweifel an der FSSV/FFSV hat sowie bei anderen Gründen, die 
 die FSSV/FFSV beinträchtigen könnten. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 8 

 51 



 Flieger… 

 Luftsicherheitsgesetz (LuftSiG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/luftsig/BJNR007810005.html 

 § 7 LuftSiG 
 Zuverlässigkeitsprüfungen 

 (1)  Zum Schutz vor Angriffen auf die Sicherheit des zivilen Luftverkehrs (§ 1) hat die 
 Luftsicherheitsbehörde die Zuverlässigkeit folgender Personen zu überprüfen: 

 1.  Personen, denen zur Ausübung einer beruflichen Tätigkeit nicht nur 
 gelegentlich Zugang zum Sicherheitsbereich des Geländes eines 
 Flugplatzes im Sinne des § 8 oder zu einem überlassenen Bereich eines 
 Luftfahrtunternehmens im Sinne des § 9 gewährt werden soll, 

 2.  Personal der Flugplatz- und Luftfahrtunternehmen, der 
 Flugsicherungsorganisation sowie der Luftwerften und 
 Instandhaltungsbetriebe, Fracht-, Post- und Reinigungsunternehmen sowie 
 der Warenlieferanten und vergleichbarer Versorgungsunternehmen, 
 insbesondere auch der Beteiligten an der sicheren Lieferkette, das auf 
 Grund seiner Tätigkeit unmittelbaren Einfluss auf die Sicherheit des 
 Luftverkehrs hat; sofern sich die vorgenannten Unternehmen des Personals 
 anderer Unternehmen bedienen, steht dieses eigenem Personal gleich, 

 3.  Natürliche Personen, die nach § 16a Absatz 1 als Beliehene eingesetzt 
 werden oder die dort genannten Aufgaben für beliehene teilrechtsfähige 
 Vereinigungen oder beliehene juristische Personen des Privatrechts 
 wahrnehmen sollen, sowie Personen, die als Ausbilder oder 
 EU-Validierungsprüfer für die Luftsicherheit nach den Ziffern 11.5. oder 11.6. 
 des Anhangs der Durchführungsverordnung (EU) 2015/1998 tätig sind, 

 4.  Luftfahrer im Sinne des § 4 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit § 1 Abs. 2 Nr. 1 
 bis 3 und 5 des Luftverkehrsgesetzes und entsprechende Flugschüler sowie 

 5.  Mitglieder von flugplatzansässigen Vereinen, Schülerpraktikanten oder 
 Führer von Luftfahrzeugen im Sinne von § 1 Absatz 2 des 
 Luftverkehrsgesetzes oder sonstige Berechtigte, denen nicht nur 
 gelegentlich Zugang zu 

 a)  dem Sicherheitsbereich des Geländes eines Flugplatzes im Sinne des 
 § 8 oder 

 b)  den überlassenen Bereichen nach § 9 Absatz 1 Nummer 2 gewährt 
 werden soll. 
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 Ein unmittelbarer Einfluss auf die Sicherheit des Luftverkehrs im Sinne von Satz 
 1 Nummer 2 ist insbesondere anzunehmen bei Personen, die in 
 Sicherheitsbereichen oder in anderen Bereichen als Sicherheitsbereichen 
 Kontrollen und Zugangskontrollen oder andere Sicherheitskontrollen durchführen 
 oder die Verantwortung für die Durchführung dieser Kontrollen tragen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 2 

 (1a) Die Luftsicherheitsbehörde bewertet die Zuverlässigkeit der betroffenen Person 
 auf Grund einer Gesamtwürdigung des Einzelfalles. In der Regel fehlt es an der 
 erforderlichen Zuverlässigkeit, 

 1.  wenn die betroffene Person wegen einer vorsätzlichen Straftat zu einer 
 Freiheitsstrafe, Jugendstrafe oder Geldstrafe von mindestens 60 
 Tagessätzen oder mindestens zweimal zu einer geringeren Geldstrafe 
 verurteilt worden ist, wenn seit dem Eintritt der Rechtskraft der letzten 
 Verurteilung fünf Jahre noch nicht verstrichen sind, 

 2.  wenn die betroffene Person wegen eines Verbrechens oder wegen sonstiger 
 vorsätzlicher Straftaten zu einer Freiheitsstrafe von mindestens einem Jahr 
 verurteilt worden ist, wenn seit dem Eintritt der Rechtskraft der letzten 
 Verurteilung zehn Jahre noch nicht verstrichen sind, 

 3.  wenn tatsächliche Anhaltspunkte dafür bestehen, dass die betroffene Person 
 Bestrebungen nach § 3 Absatz 1 des Bundesverfassungsschutzgesetzes 
 verfolgt oder unterstützt oder in den letzten zehn Jahren verfolgt oder 
 unterstützt hat. 

 Bei sonstigen Verurteilungen oder beim Vorliegen sonstiger Erkenntnisse ist im 
 Wege der Gesamtwürdigung nach Satz 1 zu prüfen, ob sich daraus im Hinblick 
 auf die Sicherheit des Luftverkehrs Zweifel an der Zuverlässigkeit der betroffenen 
 Person ergeben. Als sonstige Erkenntnisse kommen insbesondere in Betracht: 

 1.  laufende oder eingestellte Ermittlungs- oder Strafverfahren, 

 2.  Sachverhalte, aus denen sich eine Erpressbarkeit durch Dritte ergibt, 

 3.  Sachverhalte, aus denen sich Zweifel am Bekenntnis zur freiheitlichen 
 demokratischen Grundordnung ergeben, 

 4.  Alkohol-, Rauschmittel- oder Medikamentenabhängigkeit oder 
 regelmäßiger Missbrauch dieser Substanzen, 

 5.  Angabe von unterschiedlichen beziehungsweise falschen Identitäten bei 
 behördlichen Vorgängen. [...] 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 3, S. 5 
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 Chicagoer Abkommen über die Internationale Zivilluftfahrt 

 https://www.icao.int/publications/Documents/7300_cons.pdf 

 Art. 14 
 Verhütung der Verbreitung von Krankheiten 

 Prevention of spread of disease 

 Each contracting State agrees to take effective measures to prevent the spread by 
 means of air navigation of cholera, typhus (epidemic), smallpox, yellow fever, plague, 
 and such other communicable diseases as the contracting States shall from time to 
 time decide to designate, and to that end contracting States will keep in close 
 consultation with the agencies concerned with international regulations relating to 
 sanitary measures applicable to aircraft. Such consultation shall be without prejudice 
 to the application of any existing international convention on this subject to which the 
 contracting States may be parties. 

 Deutsch: 

 Jeder Vertragsstaat erklärt sich einverstanden, wirksame Massnahmen zu treffen, um 
 durch die Luftfahrt die Verbreitung von Cholera, Typhus (epidemisch), Pocken, 
 Gelbfieber, Pest und allen anderen ansteckenden Krankheiten, welche die 
 Vertragsstaaten jeweils zu bezeichnen beschliessen, zu verhüten; zu diesem Zweck 
 werden die Vertragsstaaten enge Fühlung mit den Stellen nehmen, die mit 
 internationalen Vorschriften für die auf Luftfahrzeuge anzuwendenden sanitären 
 Massnahmen befasst sind. Durch diese Fühlungnahme wird die Anwendung eines 
 auf diesem Gebiet bestehenden internationalen Übereinkommens, falls die 
 Vertragsstaaten Partei sind, in keiner Weise beeinträchtigt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 6 
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 Annex I zum Chicagoer Abkommen 
 Personnel Licensing 

 6.2.  Requirements for Medical Assessments 

 6.2.2. An applicant for any class of Medical Assessment shall be required to be 
 from [...] 

 d)  any effect or side-effect of any prescribed or non-prescribed therapeutic, 
 diagnostic, or preventive medication taken; such as would entail a degree of 
 functional incapacity which is likely to interfere with the safe operation of an 
 aircraft or with the safe performance or duties 

 Deutsch: 

 6.2  Anforderungen an die medizinische Beurteilung 

 6.2.2. Ein Antragsteller für die medizinische Beurteilung muss frei sein von [...] 

 d)  jeder Wirkung oder Nebenwirkung entweder verschriebener oder nicht 
 verschriebener Therapeutika, vorsorglich eingenommener Medikamente, nämlich 
 solcher, die zu einer Einschränkung führen mit Auswirkung auf die sichere 
 Führung des Luftfahrzeuges oder der sicheren Erfüllung der Pflichten 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 6 

 Kapitel 1.1 Chicagoer Abkommen 
 Definitions 

 “Likely” in the context of the medical provisions of Chapter 6, likely means with a 
 probability of occurring that is unacceptable to the medical assessor 

 Deutsch: 

 “Wahrscheinlich” heißt im Kontext zur medizinischen Vorschrift in Kapitel 6, dass mit 
 einer Wahrscheinlichkeit ein Ereignis eintritt, das nicht akzeptabel für die 
 medizinische Beurteilung ist. 

 “Significant” In the context of the medical provision of Chapter 6, significant means to 
 a degree or of a nature that is likely to jeopardize flight safety 

 Deutsch: 

 “Erheblich” heißt im Kontext zur medizinischen Vorschrift in Kapitel 6, dass ein 
 Medikament zu einem gewissen Grad oder aufgrund seiner natürlichen Eigenschaft 
 geeignet ist, die Flugsicherheit zu gefährden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 6 
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 European Union Aviation Safety Agency Bulletin 2021-06 

 EASA SIB No.: 2021-06  EASA Safety Publications Tool  (europa.eu) 

 This is information only. Recommendations are not mandatory. TE.CAP.00117-007 © 
 European Union Aviation Safety Agency. All rights reserved. ISO9001 Certified. 
 Proprietary document. Copies are not controlled. Confirm revision status through the 
 EASA-Internet/Intranet. An agency of the European Union 

 Safety Information Bulletin Operations SIB No.: 2021-06 Issued: 25 March 2021 

 Subject: Vaccination of aircrew - 

 Operational Recommendations Ref. Publications: • European Centre for Disease 
 Prevention (ECDC) 

 Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and vaccine 
 deployment plans in the EU/EEA. 

 •  ECDC COVID-19 vaccination and prioritisation strategies in the EU/EEA. 

 •  European Medicines Agency (EMA) Comirnaty EPAR -public assessment report. 

 •  EMA Comirnaty - Procedural steps taken and scientific information after the 
 authorisation. 

 •  EMA COVID-19 vaccine Moderna- EPAR-public assessment report. 

 •  EMA COVID-19 vaccine AstraZeneca - EPAR-public assessment report. 

 •  World Health Organization (WHO) Guidance on developing a national 
 deployment and vaccination plan for COVID-19 vaccines. 

 •  WHO COVID-19 vaccines technical documents. 

 Applicability: National Competent Authorities (NCAs), aircraft operators, aero-medical 
 centres (AeMCs), aeromedical examiners (AMEs) and aircrew members. 

 Description: Following the evolution of the SARS-CoV-2 outbreak causing COVID-19 
 disease, on 11 March 2020 the WHO assessed the current SARS-CoV-2 as a 
 pandemic. Since December 2020, the first vaccines were authorised for emergency 
 use in Europe following the assessment of the EMA, and other vaccines are pending 
 assessment. Starting on 27 December 2020, the European States started their 
 vaccination campaigns with the priority groups based on the WHO recommendations 
 and the national assessment. 

 The WHO recommends to prioritise transport workers, which include aircrew, in 
 phase 3 of the vaccination, unless they have additional risk factors, in which case 
 they would be prioritised on an individual basis. Nevertheless, several States have 
 included among their priority lists for phase 1 and/or phase 2 the crew members 
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 involved in helicopter emergency medical services and air ambulance services, some 
 of whom may have already received one dose of vaccine prior to the issuance of this 
 SIB. 

 In the documentation provided by the EMA, as part of the assessment process of the 
 vaccine, as well as other published studies regarding the vaccines approved for use 
 in Europe, it can be noticed that some adverse reactions can result following the 
 vaccination. 

 These side effects are generally mild and usually common to any type of vaccine, e.g. 
 headache, mild fever, nausea, pain at the site of injection, dizziness, gastrointestinal 
 disorders, lymphadenopathy, thromboembolic 

 These side effects have shown to be more frequent between 12 and 48 hours 
 following the vaccination and, in isolated cases, with a potential extended duration of 
 up to 7 days. 

 Severe side effects are extremely rare and were cited to be more frequent among the 
 persons with multiple allergies and tend to appear immediately, in the first 30 minutes 
 following the vaccination. Side effects were also reported more frequent following the 
 second dose of the vaccine. EASA is closely monitoring developments related to the 
 SARS-CoV-2 outbreak and the development and roll-out of vaccines, and is actively 
 engaged with the WHO, International Civil Aviation Organization (ICAO), and the 
 European Commission (EC), in particular EC Directorate General for Health and 
 Food Safety and EC Directorate General Mobility and Transport. 

 Accordingly, the latest guidance and recommendations issued by EASA, WHO, 
 ECDC, EMA and ICAO should be considered in the context of this SIB. 

 Although the vast majority of side effects reported so far are mild and do not put into 
 question in any way the safety of the approved vaccines,  they may be further 
 enhanced by in-flight conditions while at cruise level, such as lower air 
 pressure and mild hypoxic environment. 

 At this time, no evidence is available regarding the impact of in-flight 
 conditions on the severity of the side effects, nor on the resulting impact on the 
 performance of the crew members during their safety related tasks. 

 For these reasons, taking into account that these vaccines are new 
 pharmacological products, and in order to ensure that the side effects 
 described above do not interfere with the completion of any safety-related 
 tasks, EASA issued this SIB to draw the aviation community’s attention to 
 information and guidelines provided by EASA, WHO, EMA, ECDC and ICAO on 
 aircrew vaccination. 
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 Recommendation(s): EASA recommends the following: 

 1.  Due to their increased exposure, it is highly recommended for aircrew members 
 to receive the COVID-19 vaccine as soon as they become available in 
 accordance with the national COVID-19 vaccine roll-out plan. 

 2.  Operators and aircrew members should consider a waiting period of 48 hours 
 after each dose of COVID-19 vaccine, before aircrew members should be 
 engaged in any flight-related tasks in accordance with the privileges of their flight 
 crew licence or cabin crew attestation. This interval could be extended to 72 
 hours for aircrew members performing single crew operations. 

 3.  Aircrew members are advised to consult with their AME in case side effects 
 persist for more than 48 hours following the vaccination and, in 
 consultation with the AME, extend the waiting period until the time when 
 the side effects completely disappear. 

 4.  Aircrew members are reminded to give proper consideration to the 
 requirements of MED.A.020-Decrease in medical fitness and the 
 corresponding GM1 MED.A.020. 

 5.  AMEs and AeMCs performing medical examinations of aircrew should 
 encourage consultation regarding the indication and side effects of 
 vaccination. 

 6.  NCAs should avoid implementing different waiting periods between aircrew 
 vaccination and flying duties, unless duly justified by medical publications 
 regarding the COVID-19 vaccines’ adverse reactions from EMA, WHO, ECDC or 
 EASA. Furthermore, in such cases NCAs should consult EASA prior 
 implementation different waiting periods. 

 7.  NCAs are recommended to consider the above-mentioned recommendations in 
 the context of their oversight activities. 

 Contact(s): For further information contact the EASA Safety Information Section, 
 Certification Directorate, E-mail: ADs@easa.europa.eu. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 8 
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 Verordnung (EU) Nr. 1178/2011 der Kommission vom 3. November 
 2011 zur Festlegung technischer Vorschriften und von 
 Verwaltungsverfahren in Bezug auf das fliegende Personal in der 
 Zivilluftfahrt gemäß der Verordnung (EG) Nr. 216/2008 des 
 Europäischen Parlaments und des Rates 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 5ff 

 Die gesamte VO findet sich unter dem Link 
 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32011R1178&fro 
 m=DE  (193 Seiten) hier ein Auszug: 

 MED.A.020 
 Eingeschränkte flugmedizinische Tauglichkeit 

 a)  Lizenzinhaber dürfen die mit ihrer Lizenz und mit zugehörigen Berechtigungen 
 oder Zeugnissen verbundenen Rechte nicht ausüben, wenn sie: 

 (1)  von einer Einschränkung ihrer flugmedizinischen Tauglichkeit Kenntnis 
 haben, aufgrund deren sie diese Rechte unter Umständen nicht mehr sicher 
 ausüben können; 

 (2)  ein verschreibungspflichtiges oder nicht verschreibungspflichtiges 
 Arzneimittel einnehmen oder anwenden, das sie in der sicheren 
 Ausübung der mit der geltenden Lizenz verbundenen Rechte 
 beeinträchtigen kann; 

 (3)  sich einer medizinischen Behandlung, einem chirurgischen Eingriff oder 
 einer anderen Behandlung unterziehen, die die Flugsicherheit 
 beeinträchtigen kann. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 7 

 MED.B.005 Allgemeines 

 a)  Bewerber um ein Tauglichkeitszeugnis dürfen keine [...] 

 (4)  Wirkungen und Nebenwirkungen eines für therapeutische, diagnostische 
 oder präventive Zwecke angewandten bzw. eingenommenen 
 verschreibungspflichtigen oder nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels 

 aufweisen, die eine funktionelle Beeinträchtigung eines Ausmaßes nach sich 
 ziehen würden, das die sichere Ausübung der mit der geltenden Lizenz 
 verbundenen Rechte beeinträchtigen oder den Bewerber plötzlich außerstande 
 setzen kann, die mit der Lizenz verbundenen Rechte sicher auszuüben. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 19.06.2022, S. 7 
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 Arzneimittel & -Zulassung 

 Arzneimittelgesetz (AMG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/BJNR024480976.html 

 § 2 AMG 
 Arzneimittelbegriff 

 (1)  Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung bei 
 Menschen bestimmt sind. Dies sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, [...] 

 2.  die im oder am menschlichen Körper angewendet oder einem Menschen 
 verabreicht werden können, um entweder 

 a)  die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, 
 immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu 
 korrigieren oder zu beeinflussen oder 

 b)  eine medizinische Diagnose zu erstellen. 

 (2)  Als Arzneimittel gelten Gegenstände, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 
 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die 
 dazu bestimmt sind, dauernd oder vorübergehend mit dem menschlichen Körper 
 in Berührung gebracht zu werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27 

 § 4 AMG 
 Sonstige Begriffsbestimmungen 

 (1)  Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur 
 Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht 
 werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei 
 deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung 
 kommt oder die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. 
 Fertigarzneimittel sind nicht Zwischenprodukte, die für eine weitere Verarbeitung 
 durch einen Hersteller bestimmt sind. [...] 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 6 

 (4)  Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder 
 rekombinante Nukleinsäuren enthalten und die dazu bestimmt sind, beim 
 Menschen zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen 
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 angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsäuren enthalten, 
 ausschließlich zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten 
 bestimmt sind. [...] 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 2,  S.  4f,  S.  19,  S.  24,  S.  27 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 15, 18ff, 32f 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 58 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 7 

 (13)  Nebenwirkungen sind schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das 
 Arzneimittel. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die 
 tödlich oder lebensbedrohend sind, eine stationäre Behandlung oder 
 Verlängerung einer stationären Behandlung erforderlich machen, zu bleibender 
 oder schwerwiegender Behinderung, Invalidität, kongenitalen Anomalien oder 
 Geburtsfehlern führen. Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, 
 deren Art, Ausmaß oder Ergebnis von der Fachinformation des Arzneimittels 
 abweichen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 42 

 (14)  Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder 
 Verarbeiten, das Umfüllen einschließlich Abfüllen, das Abpacken, das 
 Kennzeichnen und die Freigabe. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 3 

 § 5 AMG 
 Verbot bedenklicher Arzneimittel 

 (1)  Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei 
 einem anderen Menschen anzuwenden. 

 (2)  Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse der begründete Verdacht besteht, dass sie bei 
 bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche Wirkungen haben, die über ein 
 nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß 
 hinausgehen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 28.05.2022, S. 2, S. 11 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 20 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 29 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 8 
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 § 8 AMG 
 Verbote zum Schutz vor Täuschung 

 (1)  Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu 
 bringen, die 

 1.  durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer 
 Qualität nicht unerheblich gemindert sind oder 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 85 

 1a.  (weggefallen) 

 2.  mit irreführender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. 
 Eine Irreführung liegt insbesondere dann vor, wenn 

 a)  Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen oder 
 Wirkstoffen eine Aktivität beigelegt werden, die sie nicht haben, 

 b)  fälschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit 
 erwartet werden kann oder dass nach bestimmungsgemäßem oder 
 längerem Gebrauch keine schädlichen Wirkungen eintreten, 

 c)  zur Täuschung über die Qualität geeignete Bezeichnungen, Angaben 
 oder Aufmachungen verwendet werden, die für die Bewertung des 
 Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind. [...] 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 66 

 (3)  Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr 
 zu bringen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 42 

 § 10 Abs. 3 AMG 
 Kennzeichnung 

 (3)  Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei 
 Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, 
 anzugeben. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 42 
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 § 11 AMG 
 Packungsbeilage 

 (1)  Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prüfung bestimmt sind und die nicht 
 nach § 21 Absatz 2 Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt 
 sind, dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage 
 in den Verkehr gebracht werden, die die Überschrift "Gebrauchsinformation" trägt 
 sowie folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein 
 verständlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in 
 Übereinstimmung mit den Angaben nach § 11a enthalten muss: 

 1.  zur Identifizierung des Arzneimittels: 

 a)  die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 finden 
 entsprechende Anwendung, 

 b)  die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise; 

 2.  die Anwendungsgebiete; 

 3.  eine Aufzählung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels 
 bekannt sein müssen: 

 a)  Gegenanzeigen, 

 b)  entsprechende Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, 

 c)  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, 
 soweit sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen können, 

 d)  Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zuständigen 
 Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder auf Grund 
 von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch Rechtsverordnung nach § 
 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist; 

 4.  die für eine ordnungsgemäße Anwendung erforderlichen Anleitungen über 

 a)  Dosierung, 

 b)  Art der Anwendung, 

 c)  Häufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des 
 genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel verabreicht werden kann 
 oder muss, sowie, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneimittels, 

 d)  Dauer der Behandlung, falls diese festgelegt werden soll, 

 e)  Hinweise für den Fall der Überdosierung, der unterlassenen Einnahme 
 oder Hinweise auf die Gefahr von unerwünschten Folgen des 
 Absetzens, 

 f)  die ausdrückliche Empfehlung, bei Fragen zur Klärung der Anwendung 
 den Arzt oder Apotheker zu befragen; 
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 5.  zu Nebenwirkungen: 

 a)  eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemäßem 
 Gebrauch des Arzneimittels eintreten können, 

 b)  bei Nebenwirkungen zu ergreifende Gegenmaßnahmen, soweit dies 
 nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis 
 erforderlich ist, und 

 c)  einen Standardtext, durch den die Patienten ausdrücklich aufgefordert 
 werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Ärzten, 
 Apothekern, Angehörigen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der 
 zuständigen Bundesoberbehörde zu melden, wobei die Meldung in jeder 
 Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann; 

 6.  einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie 

 a)  Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums 
 anzuwenden, 

 b)  soweit erforderlich besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
 Aufbewahrung und die Angabe der Haltbarkeit nach Öffnung des 
 Behältnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung 
 durch den Anwender, 

 c)  soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen 
 dafür, dass das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist, 

 d)  vollständige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und 
 sonstigen Bestandteilen sowie quantitative Zusammensetzung nach 
 Wirkstoffen unter Verwendung gebräuchlicher Bezeichnungen für jede 
 Darreichungsform des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung, 

 e)  Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder 
 Stückzahl für jede Darreichungsform des Arzneimittels, 

 f)  Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit 
 vorhanden, seines örtlichen Vertreters, 

 g)  Name und Anschrift des Herstellers oder des Einführers, der das 
 Fertigarzneimittel für das Inverkehrbringen freigegeben hat; 

 7.  bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen 
 Mitgliedstaaten der Europäischen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der 
 Richtlinie 2001/83/EG für das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein 
 Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten 
 Bezeichnungen; 

 8.  das Datum der letzten Überarbeitung der Packungsbeilage. 

 Für Arzneimittel, die sich auf der Liste nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 
 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur 
 Festlegung der Verfahren der Union für die Genehmigung und Überwachung von 
 Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 
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 (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138), die zuletzt durch 
 die Verordnung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, 
 befinden, muss ferner folgende Erklärung aufgenommen werden: „Dieses 
 Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.“ Dieser Erklärung muss 
 ein schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigneter standardisierter 
 erläuternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
 folgen. Erläuternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zulässig. 
 Sofern die Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeilage zusätzlich in einer 
 anderen Sprache wiedergegeben werden, müssen in dieser Sprache die 
 gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, die nach § 
 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bedürfen. Weitere Angaben, die nicht durch 
 eine Verordnung der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union 
 vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulässig sind, sind 
 zulässig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang 
 stehen, für die gesundheitliche Aufklärung der Patienten wichtig sind und den 
 Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 
 Buchstabe a bis d ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere Situation 
 bestimmter Personengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, 
 ältere Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen; 
 ferner sind, soweit erforderlich, mögliche Auswirkungen der Anwendung auf die 
 Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen 
 anzugeben. Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Packungsbeilage auf 
 aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die 
 Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehören, die auf 
 dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten 
 europäischen Internetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. 

 (1a)  Ein Muster der Packungsbeilage und geänderter Fassungen ist der zuständigen 
 Bundesoberbehörde unverzüglich zu übersenden, soweit nicht das Arzneimittel 
 von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist. 

 (1b)  Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Satz 3 erforderlichen Standardtexte 
 werden von der zuständigen Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt 
 gemacht. 

 (1c)  Bei Arzneimitteln, die durch Ärzte oder Zahnärzte unmittelbar an Patienten 
 angewendet werden, kann die zuständige Bundesoberbehörde im Fall eines 
 drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf 
 Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass das Arzneimittel 
 abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Packungsbeilage in einer 
 anderen als der deutschen Sprache in den Verkehr gebracht wird. 

 (2)  Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis 
 für eine wirksame und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich 
 ist, und für die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise anzugeben, 
 soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
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 erforderlich oder durch Auflage der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 
 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist. 

 (2a)  Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass 
 die Vorsichtsmaßnahmen aufzuführen sind, die der Verwender und der Patient 
 während der Zubereitung und Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifen 
 haben, sowie besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung des 
 Transportbehälters und nicht verwendeter Arzneimittel. 

 (3)  Bei Arzneimitteln, die in das Register für homöopathische Arzneimittel 
 eingetragen sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass die in § 10 
 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenommen die Angabe der 
 Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen 
 Hinweises, zu machen sind sowie der Name und die Anschrift des Herstellers 
 anzugeben sind, der das Fertigarzneimittel für das Inverkehrbringen freigegeben 
 hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen Unternehmer handelt. 
 Satz 1 gilt entsprechend für Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der 
 Registrierung freigestellt sind. 

 (3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass auch die Art des 
 Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, 
 das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus humanem 
 Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben 
 ist. 

 (3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 
 entsprechend mit der Maßgabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 
 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist, das 
 ausschließlich auf Grund langjähriger Anwendung für das Anwendungsgebiet 
 registriert ist. Zusätzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 
 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen. 

 (3c)  Der Inhaber der Zulassung hat dafür zu sorgen, dass die Packungsbeilage auf 
 Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten verfügbar ist, die für blinde 
 und sehbehinderte Personen geeignet sind. 

 (3d)  Bei Heilwässern können unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die 
 Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, 
 soweit der dort angegebene Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c 
 entfallen. Ferner kann bei Heilwässern von der in Absatz 1 vorgeschriebenen 
 Reihenfolge abgewichen werden. 

 (4)  (weggefallen) 

 (5)  Können die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und c sowie Nr. 5 
 vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht werden, so ist der Hinweis "keine 
 bekannt" zu verwenden. Werden auf der Packungsbeilage weitere Angaben 
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 gemacht, so müssen sie von den Angaben nach den Absätzen 1 bis 3 deutlich 
 abgesetzt und abgegrenzt sein. 

 (6)  Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absätzen 1 bis 3 
 vorgeschriebenen Angaben auf dem Behältnis oder auf der äußeren Umhüllung 
 stehen. Absatz 5 findet entsprechende Anwendung. 

 (7)  Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen dürfen nur zusammen mit einer 
 Ausfertigung der für das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilage 
 abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 
 müssen bei der im Rahmen einer Dauermedikation erfolgenden regelmäßigen 
 Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in neuen, 
 patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der für die 
 jeweiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann 
 erneut beigefügt werden, wenn sich diese gegenüber den zuletzt beigefügten 
 geändert haben. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 42 

 § 11a AMG 
 Fachinformation 

 (1)  Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, den folgenden Personen auf 
 Anforderung für Fertigarzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder 
 davon freigestellt sind und die für den Verkehr außerhalb der Apotheken nicht 
 freigegeben sind, eine Gebrauchsinformation für Fachkreise (Fachinformation) 
 zur Verfügung zu stellen: 

 1.  Ärzten, Zahnärzten, Tierärzten und Apothekern sowie 

 2.  anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmäßig 
 ausüben, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel 
 handelt. 

 Die Fachinformation muss die Überschrift "Fachinformation" tragen und folgende 
 Angaben in gut lesbarer Schrift in Übereinstimmung mit der im Rahmen der 
 Zulassung genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und 
 in der nachstehenden Reihenfolge enthalten: 

 1.  die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Stärke und der 
 Darreichungsform; 

 2.  qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den 
 sonstigen Bestandteilen, deren Kenntnis für eine zweckgemäße 
 Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der gebräuchlichen 
 oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung; 

 3.  Darreichungsform; 
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 4.  klinische Angaben: 

 a)  Anwendungsgebiete, 

 b)  Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und, soweit das 
 Arzneimittel zur Anwendung bei Kindern bestimmt ist, bei Kindern, 

 c)  Gegenanzeigen, 

 d)  besondere Warn- und Vorsichtshinweise für die Anwendung und bei 
 immunologischen Arzneimitteln alle besonderen Vorsichtsmaßnahmen, 
 die von Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln in Berührung 
 kommen und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten 
 verabreichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden 
 Vorsichtsmaßnahmen, soweit dies durch Auflagen der zuständigen 
 Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet 
 oder auf Grund von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch 
 Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, 

 e)  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, 
 soweit sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen können, 

 f)  Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit, 

 g)  Auswirkungen auf die Fähigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum 
 Führen von Kraftfahrzeugen, 

 h)  Nebenwirkungen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch, 

 i)  Überdosierung: Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegenmittel; 

 5.   pharmakologische Eigenschaften: 

 a)  pharmakodynamische Eigenschaften, 

 b)  pharmakokinetische Eigenschaften, 

 c)  vorklinische Sicherheitsdaten; 

 6.   pharmazeutische Angaben: 

 a)  Liste der sonstigen Bestandteile, 

 b)  Hauptinkompatibilitäten, 

 c)  Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei 
 Herstellung einer gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder 
 bei erstmaliger Öffnung des Behältnisses, 

 d)  besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung, 

 e)  Art und Inhalt des Behältnisses, 

 f)  besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung von 
 angebrochenen Arzneimitteln oder der davon stammenden 
 Abfallmaterialien, um Gefahren für die Umwelt zu vermeiden; 
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 7.   Inhaber der Zulassung; 

 8.   Zulassungsnummer; 

 9.   Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlängerung der Zulassung; 

 10.  Datum der Überarbeitung der Fachinformation. 

 In die Fachinformation ist ein Standardtext aufzunehmen, durch den die 
 Angehörigen von Gesundheitsberufen ausdrücklich aufgefordert werden, jeden 
 Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die zuständige Bundesoberbehörde zu 
 melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, 
 erfolgen kann. Für Arzneimittel, die sich auf der Liste gemäß Artikel 23 der 
 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden, muss ferner folgende Erklärung 
 aufgenommen werden: „Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen 
 Überwachung.“ Dieser Erklärung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und 
 ein geeigneter standardisierter erläuternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der 
 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen. Weitere Angaben, die nicht durch eine 
 Verordnung der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union 
 vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zulässig sind, sind zulässig, 
 wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und 
 den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen; sie müssen von den Angaben 
 nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht für 
 Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedürfen oder nach 
 einer homöopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Der Inhaber der 
 Zulassung ist verpflichtet, die Fachinformation auf dem aktuellen 
 wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die 
 Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehören, die auf 
 dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten 
 europäischen Internetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. Die nach den 
 Sätzen 3 und 5 erforderlichen Standardtexte werden von der zuständigen 
 Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht. 

 (1a)  Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei 
 Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei 
 Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland 
 des Blutplasmas anzugeben. 

 (1b)  Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen 
 Strahlungsdosimetrie, zusätzliche detaillierte Anweisungen für die extemporane 
 Zubereitung und die Qualitätskontrolle für diese Zubereitung sowie, soweit 
 erforderlich, die Höchstlagerzeit anzugeben, während der eine 
 Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel 
 seinen Spezifikationen entspricht. 

 (1c) Bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, ist auch 
 der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei Betäubungsmitteln der Hinweis 
 "Betäubungsmittel", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an 
 Verbraucher abgegeben werden dürfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig" 
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 anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 
 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 enthalten, ist eine entsprechende Angabe zu 
 machen. 

 (1d)  Für Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b können Angaben nach Absatz 1 
 entfallen, die sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere 
 Gegenstände eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens 
 noch unter das Patentrecht fallen. 

 (2)  Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Änderungen der 
 Fachinformation, die für die Therapie relevant sind, den Fachkreisen in 
 geeigneter Form zugänglich zu machen. Die zuständige Bundesoberbehörde 
 kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die 
 Änderungen allen oder bestimmten Fachkreisen zugänglich zu machen sind. 

 (3)  Ein Muster der Fachinformation und geänderter Fassungen ist der zuständigen 
 Bundesoberbehörde unverzüglich zu übersenden, soweit nicht das Arzneimittel 
 von der Zulassung freigestellt ist. 

 (4)  Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschließlich 
 von Angehörigen der Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der 
 Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfüllt werden. Die 
 Packungsbeilage muss mit der Überschrift "Gebrauchsinformation und 
 Fachinformation" versehen werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 42 

 § 13 Abs. 1 AMG 
 Herstellungserlaubnis 

 (1)  Wer 

 1.   Arzneimittel, 

 2.   (weggefallen) 

 3..   Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder 
 die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder 

 4.   andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft 

 gewerbs- oder berufsmäßig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen 
 Behörde. Das Gleiche gilt für juristische Personen, nicht rechtsfähige Vereine 
 und Gesellschaften bürgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der 
 Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prüfung, auf deren 
 Grundlage die Freigabe des Arzneimittels für das Inverkehrbringen erklärt wird, 
 entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt unberührt. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 2 
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 § 14 Abs. 1 AMG 
 Entscheidung über die Herstellungserlaubnis 

 (1)  Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn 

 1.  nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erforderlichen Sachkenntnis 
 (sachkundige Person nach § 14) vorhanden ist, die für die in § 19 genannte 
 Tätigkeit verantwortlich ist, 

 2.  (weggefallen) 

 3.  die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der Antragsteller die zur 
 Ausübung ihrer Tätigkeit erforderliche Zuverlässigkeit nicht besitzt, 

 4.  die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen 
 nicht ständig erfüllen kann, 

 5.  der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden 
 Person zur Separation von hämatopoetischen Stammzellen aus dem 
 peripheren Blut oder von anderen Blutbestandteilen durchgeführt wird, nicht 
 die erforderliche Sachkenntnis besitzt, 

 5a.  entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende ärztliche 
 Person bestellt worden ist oder diese Person nicht die erforderliche 
 Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt oder 
 entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes bei der Durchführung 
 der Spendeentnahme von einem Menschen keine ärztliche Person 
 vorhanden ist, 

 6.  geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtigte Herstellung, 
 Prüfung und Lagerung der Arzneimittel nicht vorhanden sind oder 6a.   der 
 Hersteller nicht in der Lage ist zu gewährleisten, dass die Herstellung oder 
 Prüfung der Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik und 
 bei der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen zusätzlich nach den 
 Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes 
 vorgenommen wird. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 4 

 § 15 AMG 
 Sachkenntnis 

 (1)  Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 
 14 wird erbracht durch 

 1.  die Approbation als Apotheker oder 

 2.  das Zeugnis über eine nach abgeschlossenem, mindestens vierjährigem 
 Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der pharmazeutischen 
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 Chemie und Technologie, der Biologie, der Human- oder der 
 Veterinärmedizin abgelegte Prüfung 

 sowie eine mindestens zweijährige praktische Tätigkeit auf dem Gebiet der 
 qualitativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitätsprüfungen von 
 Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln. Die Mindestdauer des Hochschulstudiums 
 kann dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf das Hochschulstudium eine 
 theoretische und praktische Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die ein 
 Praktikum von mindestens sechs Monaten in einer öffentlichen Apotheke 
 umfasst und durch eine Prüfung auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die 
 Dauer der praktischen Tätigkeit nach Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt 
 werden, wenn das Hochschulstudium mindestens fünf Jahre umfasst, und um 
 eineinhalb Jahre, wenn das Hochschulstudium mindestens sechs Jahre umfasst. 
 Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig anerkannte 
 Hochschulstudiengänge, von denen sich der eine über vier, der andere über drei 
 Jahre erstreckt, so ist davon auszugehen, dass das Zeugnis über den 
 akademischen oder den als gleichwertig anerkannten Hochschulstudiengang von 
 drei Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach Satz 2 erfüllt, sofern die 
 Zeugnisse über die beiden Hochschulstudiengänge als gleichwertig anerkannt 
 werden. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 4 

 § 19 AMG 
 Verantwortungsbereiche 

 Die sachkundige Person nach § 14 ist dafür verantwortlich, dass jede Charge des 
 Arzneimittels entsprechend den Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln 
 hergestellt und geprüft wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vorschriften für jede 
 Arzneimittelcharge in einem fortlaufenden Register oder einem vergleichbaren 
 Dokument vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 4 

 § 21 Abs. 1 AMG 
 Zulassungspflicht 

 (1)  Fertigarzneimittel dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr 
 gebracht werden, wenn sie durch die zuständige Bundesoberbehörde 
 zugelassen sind oder wenn für sie die Europäische Gemeinschaft oder die 
 Europäische Union eine Genehmigung für das Inverkehrbringen nach Artikel 3 
 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt hat. Satz 1 gilt auch in 
 Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen 
 Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über Kinderarzneimittel und 
 zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinie 2001/83/EG und 
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 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 
 378 vom 27.12.2006, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 28), die zuletzt durch die 
 Verordnung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, in 
 Verbindung mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder in Verbindung mit der 
 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 

 § 21a Abs. 1 und Abs. 9 AMG 
 Genehmigung von Gewebezubereitungen 

 (1)  Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet 
 werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der 
 Europäischen Union hinreichend bekannt und deren Wirkungen und 
 Nebenwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, 
 dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, 
 wenn sie abweichend von der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der 
 zuständigen Bundesoberbehörde genehmigt worden sind. Dies gilt auch im 
 Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, 
 aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend 
 für hämatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus 
 dem Nabelschnurblut, die zur autologen oder gerichteten, für eine bestimmte 
 Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind. Die Genehmigung umfasst die 
 Verfahren für die Gewinnung, Verarbeitung und Prüfung, die Spenderauswahl 
 und die Dokumentation für jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und 
 qualitativen Kriterien für Gewebezubereitungen. Insbesondere sind die kritischen 
 Verfahrensschritte daraufhin zu bewerten, dass die Funktionalität und die 
 Sicherheit der Gewebe gewährleistet sind. [...] 

 (9)  Abweichend von Absatz 1 bedürfen Gewebezubereitungen und hämatopoetische 
 Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem 
 Nabelschnurblut nach Absatz 1 Satz 3, die in einem Mitgliedstaat der 
 Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über 
 den Europäischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht werden dürfen, bei 
 ihrem erstmaligen Verbringen zum Zweck ihrer Anwendung in den 
 Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheinigung der zuständigen 
 Bundesoberbehörde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die zuständige 
 Bundesoberbehörde zu prüfen, ob die Be- oder Verarbeitung der 
 Gewebezubereitungen den Anforderungen an die Entnahme- und 
 Verarbeitungsverfahren, einschließlich der Spenderauswahlverfahren und der 
 Laboruntersuchungen, sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien für die 
 Gewebezubereitungen den Anforderungen dieses Gesetzes und seiner 
 Verordnungen entsprechen. Die zuständige Bundesoberbehörde hat die 
 Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderungen 
 nach Satz 2 aus der Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen 
 Bescheinigung der zuständigen Behörde des Herkunftslandes ergibt und der 
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 Nachweis über die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europäischen Union 
 oder dem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
 Wirtschaftsraum vorgelegt wird. Eine Änderung in den Anforderungen nach Satz 
 2 ist der zuständigen Bundesoberbehörde rechtzeitig vor einem weiteren 
 Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die 
 Bescheinigung ist zurückzunehmen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 
 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen 
 nach Satz 2 nachträglich weggefallen ist. § 73 Absatz 3a gilt entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 

 § 22 AMG 
 Zulassungsunterlagen 

 (1)  Dem Antrag auf Zulassung müssen vom Antragsteller folgende Angaben 
 beigefügt werden: 

 1.  der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des 
 Herstellers, 

 2.  die Bezeichnung des Arzneimittels, 

 3.  die Bestandteile des Arzneimittels nach Art und Menge; § 10 Abs. 6 findet 
 Anwendung, 

 4.  die Darreichungsform, 

 5.  die Wirkungen, 

 6.  die Anwendungsgebiete, 

 7.  die Gegenanzeigen, 

 8.  die Nebenwirkungen, 

 9.  die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, 

 10.  die Dosierung, 

 11.  zur Herstellungsweise des Arzneimittels, 

 12.  die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln, die nur begrenzte Zeit 
 angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung, 

 13.  die Packungsgrößen, 

 14.  die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der 
 Aufbewahrung, die Ergebnisse von Haltbarkeitsversuchen, 

 15.  die Methoden zur Kontrolle der Qualität (Kontrollmethoden). 

 (1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1 bis 10 müssen in deutscher, die übrigen 
 Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefügt werden; andere 
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 Angaben oder Unterlagen können im Zulassungsverfahren statt in deutscher 
 auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit es sich nicht 
 um Angaben handelt, die für die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die 
 Fachinformation verwendet werden. 

 (2)  Es sind ferner vorzulegen: 

 1.  die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder 
 mikrobiologischer Versuche und die zu ihrer Ermittlung angewandten 
 Methoden (analytische Prüfung), 

 2.  die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche, 

 3.  die Ergebnisse der klinischen Prüfungen oder sonstigen ärztlichen oder 
 zahnärztlichen Erprobung, 

 4.  eine Erklärung, dass außerhalb der Europäischen Union durchgeführte 
 klinische Prüfungen unter ethischen Bedingungen durchgeführt wurden, die 
 mit den ethischen Bedingungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
 gleichwertig sind, 

 5.  eine zusammenfassende Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des 
 Antragstellers, die Folgendes umfassen muss: 

 a)  den Nachweis, dass der Antragsteller über eine qualifizierte Person 
 nach § 63a verfügt, und die Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese 
 Person ansässig und tätig ist, sowie die Kontaktangaben zu dieser 
 Person, 

 b)  die Angabe des Ortes, an dem die 
 Pharmakovigilanz-Stammdokumentation für das betreffende 
 Arzneimittel geführt wird, und 

 c)  eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklärung, dass er über die 
 notwendigen Mittel verfügt, um den im Zehnten Abschnitt aufgeführten 
 Aufgaben und Pflichten nachzukommen, 

 5a.  der Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des 
 Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller für das betreffende 
 Arzneimittel einführen wird, verbunden mit einer Zusammenfassung, 

 6.  (weggefallen) 

 7.  eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel für seltene 
 Leiden gemäß der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen 
 Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 über Arzneimittel für 
 seltene Leiden (ABl. EG Nr. L 18 S. 1), die zuletzt durch die Verordnung 
 (EG) Nr. 596/2009 (ABl. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geändert worden ist, 

 8.  eine Bestätigung des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine von ihm 
 vertraglich beauftragte Person sich von der Einhaltung der Guten 
 Herstellungspraxis bei der Wirkstoffherstellung durch eine Überprüfung vor 
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 Ort überzeugt hat; die Bestätigung muss auch das Datum des Audits 
 beinhalten. 

 Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen, 
 dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prüfungen hervorgehen. Dem 
 Antrag sind alle für die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben 
 und Unterlagen, ob günstig oder ungünstig, beizufügen. Dies gilt auch für 
 unvollständige oder abgebrochene toxikologische oder pharmakologische 
 Versuche oder klinische Prüfungen zu dem Arzneimittel. 

 (3)  An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 kann anderes 
 wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden, und zwar 

 1.  bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in 
 der Europäischen Union allgemein medizinisch verwendet wurden, deren 
 Wirkungen und Nebenwirkungen bekannt und aus dem wissenschaftlichen 
 Erkenntnismaterial ersichtlich sind, 

 2.  bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung bereits einem 
 Arzneimittel nach Nummer 1 vergleichbar ist, 

 3.  bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombination bekannter Bestandteile 
 ist, für diese Bestandteile; es kann jedoch auch für die Kombination als 
 solche anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden, 
 wenn die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach 
 Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform und Anwendungsgebieten 
 auf Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind. 

 Zu berücksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen 
 Therapierichtungen. 

 (3a)  Enthält das Arzneimittel mehr als einen Wirkstoff, so ist zu begründen, dass jeder 
 Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet. 

 (3b)  Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgemeine 
 Beschreibung des Systems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile 
 des Systems, die die Zusammensetzung oder Qualität der 
 Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen können, und qualitative und 
 quantitative Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben. 

 (3c)  Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung möglicher 
 Umweltrisiken vorgenommen wird, und für den Fall, dass die Aufbewahrung des 
 Arzneimittels oder seine Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfälle 
 besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmaßnahmen erfordert, um Gefahren für 
 die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu 
 vermeiden, dies ebenfalls angegeben wird. Angaben zur Verminderung dieser 
 Gefahren sind beizufügen und zu begründen. 

 (4)  Wird die Zulassung für ein im Geltungsbereich dieses Gesetzes hergestelltes 
 Arzneimittel beantragt, so muss der Nachweis erbracht werden, dass der 
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 Hersteller berechtigt ist, das Arzneimittel herzustellen. Dies gilt nicht für einen 
 Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2. 

 (5)  Wird die Zulassung für ein außerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes 
 hergestelltes Arzneimittel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der 
 Hersteller nach den gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungslandes 
 berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im Falle des Verbringens aus einem 
 Land, das nicht Mitgliedstaat der Europäischen Union oder anderer Vertragsstaat 
 des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum ist, dass der Einführer 
 eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen des Arzneimittels in den 
 Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt. 

 (6)  Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser 
 Zulassung und eine Kopie der Zusammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten 
 einschließlich der Daten aus den regelmäßigen aktualisierten 
 Unbedenklichkeitsberichten, soweit verfügbar, und der Berichte über 
 Verdachtsfälle von Nebenwirkungen beizufügen. Ist eine Zulassung ganz oder 
 teilweise versagt worden, sind die Einzelheiten dieser Entscheidung unter 
 Darlegung ihrer Gründe mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem 
 Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europäischen Union geprüft, 
 ist dies anzugeben. Kopien der von den zuständigen Behörden der 
 Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Produktmerkmale und 
 der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, 
 der vom Antragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen 
 Fassungen dieser Unterlagen sind ebenfalls beizufügen. Ferner sind, sofern die 
 Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates beantragt wird, die in 
 Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG vorgeschriebenen Erklärungen abzugeben 
 sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet 
 keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homöopathischen 
 Verfahrenstechnik hergestellt worden sind. 

 (7)  Dem Antrag ist der Wortlaut der für das Behältnis, die äußere Umhüllung und die 
 Packungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der Entwurf einer 
 Zusammenfassung der Produktmerkmale beizufügen, bei der es sich zugleich 
 um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche 
 vorgeschrieben ist. Der zuständigen Bundesoberbehörde sind außerdem die 
 Ergebnisse von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die in 
 Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgeführt wurden. Die zuständige 
 Bundesoberbehörde kann verlangen, dass ihr ein oder mehrere Muster oder 
 Verkaufsmodelle des Arzneimittels einschließlich der Packungsbeilagen sowie 
 Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstellung oder Prüfung 
 des Arzneimittels verwendet werden, in einer für die Untersuchung 
 ausreichenden Menge und in einem für die Untersuchung geeigneten Zustand 
 vorgelegt werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 4 
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 § 24 AMG 
 Sachverständigengutachten 

 (1)  Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15, Absatz 2 und 3 erforderlichen Unterlagen 
 sind Gutachten von Sachverständigen beizufügen, in denen die 
 Kontrollmethoden und die Prüfungsergebnisse zusammengefasst und bewertet 
 werden. Im Einzelnen muss aus den Gutachten insbesondere hervorgehen: 

 1.  aus dem analytischen Gutachten, ob das Arzneimittel die nach den 
 anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualität aufweist, ob 
 die vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem jeweiligen Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und zur Beurteilung der 
 Qualität geeignet sind, 

 2.  aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gutachten, welche toxischen 
 Wirkungen und welche pharmakologischen Eigenschaften das Arzneimittel 
 hat, 

 3.  aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen 
 Anwendungsgebieten angemessen wirksam ist, ob es verträglich ist, ob die 
 vorgesehene Dosierung zweckmäßig ist und welche Gegenanzeigen und 
 Nebenwirkungen bestehen. 

 (2)  Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Absatz 3 vorgelegt wird, 
 muss aus den Gutachten hervorgehen, dass das wissenschaftliche 
 Erkenntnismaterial in sinngemäßer Anwendung der Arzneimittelprüfrichtlinien 
 erarbeitet wurde. 

 (3)  Den Gutachten müssen Angaben über den Namen, die Ausbildung und die 
 Berufstätigkeit der Sachverständigen sowie seine berufliche Beziehung zum 
 Antragsteller beigefügt werden. Die Sachverständigen haben mit Unterschrift 
 unter Angabe des Datums zu bestätigen, dass das Gutachten von ihnen erstellt 
 worden ist. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 

 § 25 Abs. 2 Satz 1 AMG 
 Entscheidung über die Zulassung 

 (2)  Die zuständige Bundesoberbehörde darf die Zulassung nur versagen, wenn 

 1.  die vorgelegten Unterlagen, einschließlich solcher Unterlagen, die auf Grund 
 einer Verordnung der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
 Union vorzulegen sind, unvollständig sind, 

 2.  das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend geprüft worden ist oder das 
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 andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht dem 
 jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht, 

 3.  das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln 
 hergestellt wird oder nicht die angemessene Qualität aufweist, 

 4.  dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische 
 Wirksamkeit fehlt oder diese nach dem jeweils gesicherten Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend begründet 
 ist, 

 5.  das Nutzen-Risiko-Verhältnis ungünstig ist, 

 5a.  bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthält, eine 
 ausreichende Begründung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur 
 positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die Besonderheiten der 
 jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu berücksichtigen 
 sind, 

 6.  das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften oder 
 gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder 
 einen Beschluss der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
 Union verstoßen würde. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 

 § 32 AMG 
 Staatliche Chargenprüfung 

 (1)  Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf 
 unbeschadet der Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von 
 der zuständigen Bundesoberbehörde freigegeben ist. Die Charge ist freizugeben, 
 wenn eine Prüfung (staatliche Chargenprüfung) ergeben hat, dass die Charge 
 nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und geprüft worden ist 
 und dass sie die erforderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
 aufweist. Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die zuständige Behörde 
 eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union nach einer 
 experimentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten 
 Voraussetzungen vorliegen. 

 (1a)  Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Entscheidung nach Absatz 1 
 innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Eingang der zu prüfenden 
 Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. 

 (2)  Das Bundesministerium erlässt nach Anhörung von Sachverständigen aus der 
 medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine 
 Verwaltungsvorschriften über die von der Bundesoberbehörde an die 
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 Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu stellenden Anforderungen 
 und macht diese als Arzneimittelprüfrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die 
 Vorschriften müssen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
 entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen. 

 (3)  Auf die Durchführung der staatlichen Chargenprüfung finden § 25 Abs. 8 und § 
 22 Abs. 7 Satz 3 entsprechende Anwendung. 

 (4)  Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten 
 Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der 
 zuständigen Bundesoberbehörde freigestellt sind; die zuständige 
 Bundesoberbehörde soll freistellen, wenn die Herstellungs- und 
 Kontrollmethoden des Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei 
 dem die erforderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewährleistet 
 sind. 

 (5)  Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zuständige 
 Bundesoberbehörde nach Absatz 4 ist zurückzunehmen, wenn eine ihrer 
 Voraussetzungen nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der 
 Voraussetzungen nachträglich weggefallen ist. Satz 1 gilt entsprechend, wenn 
 bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten 
 Arzneimittels oder bei einem freigestellten Arzneimittel der begründete Verdacht 
 besteht, dass es sich um ein gefälschtes Arzneimittel handelt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 65 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 5 f, S. 43 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 7f 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 24.03.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 24.05.2022, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 

 § 43 AMG 
 Apothekenpflicht 

 (1)  Arzneimittel, die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 
 erlassenen Rechtsverordnung für den Verkehr außerhalb der Apotheken 
 freigegeben sind, dürfen außer in den Fällen des § 47 berufs- oder 
 gewerbsmäßig für den Endverbrauch nur in Apotheken und ohne behördliche 
 Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden; das 
 Nähere regelt das Apothekengesetz. Außerhalb der Apotheken darf außer in den 
 Fällen des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen 
 Arzneimitteln kein Handel getrieben werden. Die Angaben über die Ausstellung 
 oder Änderung einer Erlaubnis zum Versand von Arzneimitteln nach Satz 1 sind 
 in die Datenbank nach § 67a einzugeben. 

 80 



 (2)  Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimittel dürfen von 
 juristischen Personen, nicht rechtsfähigen Vereinen und Gesellschaften des 
 bürgerlichen Rechts und des Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht abgegeben 
 werden, es sei denn, dass es sich bei den Mitgliedern um Apotheken oder um 
 die in § 47 Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen handelt und die 
 Abgabe unter den dort bezeichneten Voraussetzungen erfolgt. 

 (3)  Auf Verschreibung dürfen Arzneimittel nur von Apotheken abgegeben werden. 

 (3a)  Abweichend von den Absätzen 1 bis 3 dürfen ärztliche Einrichtungen, die auf die 
 Behandlung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie spezialisiert sind, in ihren 
 Räumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von 
 Gerinnungsstörungen bei Hämophilie für den unvorhersehbaren und dringenden 
 Bedarf (Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein 
 hämostaseologisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach 
 Satz 1 an Patienten oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 5 f, S. 43 

 § 47 AMG 
 Vertriebsweg 

 (1)  Pharmazeutische Unternehmer und Großhändler dürfen Arzneimittel, deren 
 Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, außer an Apotheken nur abgeben an 

 1.  andere pharmazeutische Unternehmer und Großhändler, 

 2.  Krankenhäuser und Ärzte, soweit es sich handelt um 

 a)  aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen mit Ausnahme 
 von Gerinnungsfaktorenzubereitungen, 

 b)  Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe, 

 c)  Infusionslösungen in Behältnissen mit mindestens 500 ml, die zum 
 Ersatz oder zur Korrektur von Körperflüssigkeit bestimmt sind, sowie 
 Lösungen zur Hämodialyse und Peritonealdialyse, die, soweit es sich 
 um Lösungen zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des 
 nephrologisch qualifizierten Arztes im Rahmen der ärztlich kontrollierten 
 Selbstbehandlung seiner Dialysepatienten an diese abgegeben werden 
 dürfen, 

 d)  Zubereitungen, die ausschließlich dazu bestimmt sind, die 
 Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Körpers oder 
 seelische Zustände erkennen zu lassen, 

 e)  medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker 
 zulässig ist, 

 f)  radioaktive Arzneimittel, 
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 g)  Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Prüfung bestimmt" 
 versehen sind, sofern sie kostenlos zur Verfügung gestellt werden, 

 h)  Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker 
 zulässig ist, oder 

 i)  Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 3 zur Verfügung 
 gestellt werden, 

 3.  Krankenhäuser, Gesundheitsämter und Ärzte, soweit es sich um Impfstoffe 
 handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 
 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBl. I 
 S. 1045) durchgeführten Schutzimpfung angewendet zu werden oder soweit 
 eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- oder 
 Lebensgefahr erforderlich ist, 

 3a.  spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemäß § 7 des Gesetzes zur Durchführung 
 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005), soweit es sich um 
 Gelbfieberimpfstoff handelt, 

 3b.  Krankenhäuser und Gesundheitsämter, soweit es sich um Arzneimittel mit 
 antibakterieller oder antiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf 
 Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes zur 
 spezifischen Prophylaxe gegen übertragbare Krankheiten angewendet zu 
 werden, 

 3c.  Gesundheitsbehörden des Bundes oder der Länder oder von diesen im 
 Einzelfall benannte Stellen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die für 
 den Fall einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine 
 sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende Bereitstellung von 
 spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden, 

 4.  Veterinärbehörden, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur 
 Durchführung öffentlich-rechtlicher Maßnahmen bestimmt sind, 

 5.  auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem 
 Bundesministerium von der zuständigen Behörde anerkannte zentrale 
 Beschaffungsstellen für Arzneimittel, 

 6.  Tierärzte im Rahmen des Betriebes einer tierärztlichen Hausapotheke, 
 soweit es sich um Fertigarzneimittel handelt, zur Anwendung an den von 
 ihnen behandelten Tieren und zur Abgabe an deren Halter, 

 7.  zur Ausübung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um 
 Fertigarzneimittel handelt, die ausschließlich in der Zahnheilkunde 
 verwendet und bei der Behandlung am Patienten angewendet werden, 

 8.  Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach 
 § 3 des Betäubungsmittelgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des 
 betreffenden Arzneimittels berechtigt, 

 9.  Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die für die Ausbildung 
 der Studierenden der Pharmazie und der Veterinärmedizin benötigt werden, 

 82 



 10.  staatlich anerkannte Lehranstalten für pharmazeutisch-technische 
 Assistentinnen und Assistenten, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die 
 für die Ausbildung benötigt werden. [...] 

 (2)  Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfänger dürfen die Arzneimittel nur 
 für den eigenen Bedarf im Rahmen der Erfüllung ihrer Aufgaben beziehen. Die in 
 Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen Beschaffungsstellen dürfen nur anerkannt 
 werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher Leitung eines 
 Apothekers stehen und geeignete Räume und Einrichtungen zur Prüfung, 
 Kontrolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind. 

 (3)  Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben 
 oder abgeben lassen an 

 1.  Ärzte oder Zahnärzte, 

 2.  andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde beim Menschen 
 berufsmäßig ausüben, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige 
 Arzneimittel handelt, 

 3.  Ausbildungsstätten für die humanmedizinischen Heilberufe. 

 Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fertigarzneimittels an 
 Ausbildungsstätten für die humanmedizinischen Heilberufe nur in einem dem 
 Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder abgeben lassen. 
 Muster dürfen keine Stoffe oder Zubereitungen 

 1.  im Sinne des § 2 des Betäubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage II 
 oder III des Betäubungsmittelgesetzes aufgeführt sind, oder 

 2.  die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden 
 dürfen, 

 enthalten. 

 (4)  Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fertigarzneimittels an 
 Personen nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche oder elektronische 
 Anforderung, in der kleinsten Packungsgröße und in einem Jahr von einem 
 Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit 
 den Mustern ist die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, 
 zu übersenden. Das Muster dient insbesondere der Information des Arztes über 
 den Gegenstand des Arzneimittels. Über die Empfänger von Mustern sowie über 
 Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert für jeden 
 Empfänger Nachweise zu führen und auf Verlangen der zuständigen Behörde 
 vorzulegen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 5 f, S. 43 
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 § 54 AMG 
 Betriebsverordnungen 

 (1)  Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem 
 Bundesministerium für Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit 
 Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen für Betriebe oder 
 Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses 
 Gesetzes verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, geprüft, 
 gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit 
 Arzneimitteln Handel getrieben wird, soweit es geboten ist, um einen 
 ordnungsgemäßen Betrieb und die erforderliche Qualität der Arzneimittel sowie 
 die Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend für Wirkstoffe und 
 andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie für Gewebe. Die 
 Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
 Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive 
 Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende 
 Strahlen verwendet werden. 

 (2)  In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 können insbesondere Regelungen 
 getroffen werden über die 

 1.  Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpackung, 
 Qualitätssicherung, den Erwerb, die Bereitstellung, die Bevorratung und das 
 Inverkehrbringen, 

 2.  Führung und Aufbewahrung von Nachweisen über die in der Nummer 1 
 genannten Betriebsvorgänge, 

 3.  Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prüfung der Arzneimittel 
 verwendeten Tiere und die Nachweise darüber, 

 4.  Anforderungen an das Personal, 

 5.  Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Räume, 

 6.  Anforderungen an die Hygiene, 

 7.  Beschaffenheit der Behältnisse, 

 8.  Kennzeichnung der Behältnisse, in denen Arzneimittel und deren 
 Ausgangsstoffe vorrätig gehalten werden, 

 9.  Dienstbereitschaft für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe, 

 10.  Zurückstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und 
 Lagerungsdauer, 

 11.  Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfähiger 
 Arzneimittel. [...] 

 (3)  Die in den Absätzen 1 und 2 getroffenen Regelungen gelten auch für Personen, 
 die die in Absatz 1 genannten Tätigkeiten berufsmäßig ausüben. 
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 (4)  Die Absätze 1 und 2 gelten für Apotheken im Sinne des Gesetzes über das 
 Apothekenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 
 bedürfen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 17 

 § 55 AMG 
 Arzneibuch 

 (1)  Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
 im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt für 
 Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bekannt gemachte Sammlung 
 anerkannter pharmazeutischer Regeln über die Qualität, Prüfung, Lagerung, 
 Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln und den bei 
 ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthält auch Regeln für 
 die Beschaffenheit von Behältnissen und Umhüllungen. 

 (2)  Die Regeln des Arzneibuches werden von der Deutschen 
 Arzneibuch-Kommission oder der Europäischen Arzneibuch-Kommission 
 beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln kann aus rechtlichen oder 
 fachlichen Gründen abgelehnt oder rückgängig gemacht werden. 

 (3)  Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe, über die Regeln des 
 Arzneibuches zu beschließen und die nach § 77 zuständige Bundesoberbehörde 
 oder, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die nach § 61 des 
 Tierarzneimittelgesetzes zuständige Bundesoberbehörde, bei den Arbeiten im 
 Rahmen des Übereinkommens über die Ausarbeitung eines Europäischen 
 Arzneibuches zu unterstützen. 

 (4)  Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesinstitut für Arzneimittel 
 und Medizinprodukte gebildet. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
 Medizinprodukte beruft im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem 
 Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die Mitglieder der 
 Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachverständigen der medizinischen 
 und pharmazeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der beteiligten 
 Wirtschaftskreise und der Arzneimittelüberwachung im zahlenmäßig gleichen 
 Verhältnis, stellt den Vorsitz und erlässt eine Geschäftsordnung. Die 
 Geschäftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums im 
 Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft. 
 Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. 

 (5)  Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll über die Regeln des Arzneibuches 
 grundsätzlich einstimmig beschließen. Beschlüsse, denen nicht mehr als drei 
 Viertel der Mitglieder der Kommission zugestimmt haben, sind unwirksam. Das 
 Nähere regelt die Geschäftsordnung. 
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 (6)  Die Absätze 2 bis 5 finden auf die Tätigkeit der Deutschen Homöopathischen 
 Arzneibuch-Kommission entsprechende Anwendung. 

 (7)  Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf 
 beschränken, auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches und den 
 Beginn der Geltung der Neufassung hinzuweisen. 

 (8)  Bei der Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Stoffe und die Behältnisse und 
 Umhüllungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Berührung kommen, verwendet 
 werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den anerkannten 
 pharmazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die 
 ausschließlich für den Export hergestellt werden, mit der Maßgabe Anwendung, 
 dass die im Empfängerland geltenden Regelungen berücksichtigt werden 
 können. 

 (9)  Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekanntmachung durch das 
 Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen 
 mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte und dem 
 Paul-Ehrlich-Institut, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 17 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 2 

 § 62 AMG 
 Organisation 

 (1)  Die zuständige Bundesoberbehörde hat zur Verhütung einer unmittelbaren oder 
 mittelbaren Gefährdung der menschlichen Gesundheit die bei der Anwendung 
 von Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, 
 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Risiken durch gefälschte Arzneimittel 
 oder gefälschte Wirkstoffe, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach 
 diesem Gesetz zu ergreifenden Maßnahmen zu koordinieren. Insbesondere 
 koordiniert sie Maßnahmen bei Rückrufen von Arzneimitteln und im 
 Zusammenhang mit Qualitätsmängeln bei Wirkstoffen. Sie wirkt dabei mit den 
 Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, der Europäischen 
 Arzneimittel-Agentur, den Arzneimittelbehörden anderer Länder, den 
 Gesundheitsbehörden der Bundesländer, den Arzneimittelkommissionen der 
 Kammern der Heilberufe, nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit anderen 
 Stellen zusammen, die bei der Durchführung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken 
 erfassen. Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Öffentlichkeit über 
 Arzneimittelrisiken und beabsichtigte Maßnahmen informieren. Die 
 Bundesoberbehörde betreibt ein Pharmakovigilanz-System. Sie führt regelmäßig 
 Audits ihres Pharmakovigilanz-Systems durch und erstattet der Europäischen 
 Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum 21. September 2013. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 4, S. 9 
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 (2)  Die zuständige Bundesoberbehörde erfasst alle Verdachtsfälle von 
 Nebenwirkungen, von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von Patienten und 
 Angehörigen der Gesundheitsberufe können in jeder Form, insbesondere auch 
 elektronisch, erfolgen. Meldungen von Inhabern der Zulassung nach § 63c 
 erfolgen elektronisch. Die zuständige Bundesoberbehörde stellt durch Sammeln 
 von Informationen und erforderlichenfalls durch Nachverfolgung von Berichten 
 über vermutete Nebenwirkungen sicher, dass alle geeigneten Maßnahmen 
 getroffen werden, um sämtliche biologische Arzneimittel, die im Geltungsbereich 
 dieses Gesetzes verschrieben, abgegeben oder verkauft werden und über die 
 Verdachtsfälle von Nebenwirkungen berichtet wurden, klar zu identifizieren, 
 wobei der Name des Arzneimittels und die Nummer der Herstellungscharge 
 genau angegeben werden sollen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 9 

 (3)  Die zuständige Bundesoberbehörde hat jeden ihr gemeldeten und im Inland 
 aufgetretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 
 15 Tagen und jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen Verdachtsfall 
 einer nicht schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 90 Tagen elektronisch 
 an die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
 (EudraVigilance-Datenbank) zu übermitteln. Die zuständige Bundesoberbehörde 
 arbeitet mit der Europäischen Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber der 
 Zulassung zusammen, um insbesondere Doppelerfassungen von 
 Verdachtsmeldungen festzustellen. Die zuständige Bundesoberbehörde beteiligt, 
 soweit erforderlich, auch Patienten, Angehörige der Gesundheitsberufe oder den 
 Inhaber der Zulassung an der Nachverfolgung der erhaltenen Meldungen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 9 

 § 69 Abs. 1, Abs. 1a S. 2, 3 AMG 
 Maßnahmen der zuständigen Behörden 

 (1)  Die zuständigen Behörden treffen die zur Beseitigung festgestellter Verstöße und 
 die zur Verhütung künftiger Verstöße notwendigen Anordnungen. Sie können 
 insbesondere das Inverkehrbringen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen 
 untersagen, deren Rückruf anordnen und diese sicherstellen, wenn 

 1.  die erforderliche Zulassung oder Registrierung für das Arzneimittel nicht 
 vorliegt oder deren Ruhen angeordnet ist, 

 2.  das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht nach den anerkannten 
 pharmazeutischen Regeln hergestellt ist oder nicht die nach den 
 anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualität aufweist, 

 2a.  der begründete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefälschtes 
 Arzneimittel oder einen gefälschten Wirkstoff handelt, 

 3.  dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt, 
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 4.  der begründete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel schädliche 
 Wirkungen hat, die über ein nach den Erkenntnissen der medizinischen 
 Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen, 

 5.  die vorgeschriebenen Qualitätskontrollen nicht durchgeführt sind, 

 6.  die erforderliche Erlaubnis für das Herstellen des Arzneimittels oder des 
 Wirkstoffes oder das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht 
 vorliegt oder ein Grund zur Rücknahme oder zum Widerruf der Erlaubnis 
 nach § 18 Abs. 1 gegeben ist oder 

 7.  die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben eines Großhandels nach § 52a 
 nicht vorliegt oder ein Grund für die Rücknahme oder den Widerruf der 
 Erlaubnis nach § 52a Abs. 5 gegeben ist. 

 (1a) Bei Arzneimitteln, für die eine Genehmigung für das Inverkehrbringen oder 
 Zulassung 

 1.  gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder 

 2.  im Verfahren der Anerkennung gemäß Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG 
 oder 

 3.  auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses gemäß Artikel 4 der Richtlinie 
 87/22/EWG vom 22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar 1995 

 erteilt worden ist, unterrichtet die zuständige Bundesoberbehörde den Ausschuss 
 für Humanarzneimittel über festgestellte Verstöße gegen arzneimittelrechtliche 
 Vorschriften nach Maßgabe der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen 
 Verfahren unter Angabe einer eingehenden Begründung und des 
 vorgeschlagenen Vorgehens.  2  Bei diesen Arzneimitteln  können die 
 zuständigen Behörden vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 
 die zur Beseitigung festgestellter und zur Verhütung künftiger Verstöße 
 notwendigen Anordnungen treffen, sofern diese zum Schutz der 
 menschlichen Gesundheit oder zum Schutz der Umwelt dringend 
 erforderlich sind.  3  In den Fällen des Satzes 1 Nr.  2 und 3 unterrichten die 
 zuständigen Behörden die Europäische Kommission und die anderen 
 Mitgliedstaaten, in den Fällen des Satzes 1 Nr. 1 die Europäische 
 Kommission und die Europäische Arzneimittel-Agentur über die zuständige 
 Bundesoberbehörde spätestens am folgenden Arbeitstag über die Gründe 
 dieser Maßnahmen.  4  Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer  2, 2a und 4 kann 
 auch die zuständige Bundesoberbehörde das Ruhen der Zulassung anordnen 
 oder den Rückruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tätigwerden zum 
 Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsgüter dringend erforderlich ist; in diesem 
 Fall gilt Satz 3 entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 71, S. 73 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 4, S. 12 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 02.06.2022, S. 4 
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 § 71 Abs. 2 AMG 
 Ausnahmen 

 (2)  Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahmen 
 von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes 
 erlassenen Rechtsverordnungen für den Bereich der Bundeswehr, der 
 Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der Länder, des Zivilschutzes, des 
 Katastrophenschutzes und für Aufgaben des Bundesministeriums nach § 79 
 Absatz 4a zuzulassen, soweit dies zur Durchführung der besonderen Aufgaben 
 einschließlich der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen in diesen Bereichen 
 gerechtfertigt ist und der Schutz der menschlichen Gesundheit gewahrt bleibt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 17, S. 28 

 § 72 Abs. 1 AMG 
 Einfuhrerlaubnis 

 (1)  Wer 

 1.  Arzneimittel, 

 2.  Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder 
 die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder 

 3.  andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft 

 gewerbs- oder berufsmäßig aus Ländern, die nicht Mitgliedstaaten der 
 Europäischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens über den 
 Europäischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes 
 einführen will, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. § 13 Absatz 4 
 und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 2 

 (2)  Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmäßig Arzneimittel 
 menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen einführen 
 wollen, findet Absatz 1 mit der Maßgabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur 
 versagt werden darf, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass für die 
 Beurteilung der Qualität und Sicherheit der Arzneimittel und für die 
 gegebenenfalls erforderliche Überführung der Arzneimittel in ihre 
 anwendungsfähige Form nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 
 qualifiziertes Personal und geeignete Räume vorhanden sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022 S. 28 
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 § 72a Abs. 1 AMG 
 Zertifikate 

 (1)  Der Einführer darf Arzneimittel oder Wirkstoffe nur einführen, wenn 

 1.  die zuständige Behörde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestätigt 
 hat, dass die Arzneimittel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten 
 Grundregeln für die Herstellung und die Sicherung ihrer Qualität der 
 Europäischen Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig sind, 
 hergestellt werden, die Herstellungsstätte regelmäßig überwacht wird, die 
 Überwachung durch ausreichende Maßnahmen, einschließlich wiederholter 
 und unangekündigter Inspektionen, erfolgt und im Falle wesentlicher 
 Abweichungen von den anerkannten Grundregeln die zuständige Behörde 
 informiert wird, und solche Zertifikate für Arzneimittel und Wirkstoffe, die 
 menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die 
 auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gegenseitig anerkannt sind, 

 2.  die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln 
 bei der Herstellung und der Sicherung der Qualität der Arzneimittel sowie 
 der dafür eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tierischer oder 
 mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege 
 hergestellt werden, oder bei der Herstellung der Wirkstoffe eingehalten 
 werden oder 

 3.  die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im öffentlichen 
 Interesse liegt. 

 Bei hämatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem 
 peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit Ausnahme solcher zur 
 unmittelbaren Anwendung und solcher, die zur gerichteten, für eine bestimmte 
 Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind, hat die einführende 
 Einrichtung die in Anhang III Teil B der Richtlinie (EU) 2015/566 genannte 
 Dokumentation bereitzuhalten und auf Verlangen der zuständigen Behörde zu 
 übermitteln. Die zuständige Behörde darf eine Bescheinigung nach 

 1.  Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 
 nicht vorliegt und 

 a)  sie oder eine zuständige Behörde eines Mitgliedstaates der 
 Europäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des 
 Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sich regelmäßig 
 im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln 
 bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, 
 oder 

 b)  mit einem Staat ein Abkommen über die gegenseitige Anerkennung der 
 Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europäischen 
 Union besteht und die zuständige Behörde dieses Staates sich 
 regelmäßig vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der 
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 Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet dieses 
 Staates eingehalten werden, 

 2.  Satz 1 Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 
 nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht 
 vorgesehen oder nicht möglich ist. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 

 § 72b Abs. 1 AMG 
 Einfuhrerlaubnis und Zertifikate für Gewebe und bestimmte 
 Gewebezubereitungen 

 (1)  Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes oder 
 Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 dürfen 
 nur von einer einführenden Gewebeeinrichtung eingeführt werden, die diese 
 Tätigkeit gewerbs- oder berufsmäßig ausübt und die über die Einfuhr einen 
 Vertrag mit einem Drittstaatlieferanten geschlossen hat. Drittstaatlieferant ist eine 
 Gewebeeinrichtung oder eine andere Stelle in einem Staat, der weder 
 Mitgliedstaat der Europäischen Union noch anderer Vertragsstaat des 
 Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum ist, die für die Ausfuhr von 
 Geweben oder Gewebezubereitungen, die sie an die einführende 
 Gewebeeinrichtung liefert, verantwortlich ist. Die einführende Gewebeeinrichtung 
 bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. Die Entscheidung über die 
 Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des Landes, in dem die 
 Betriebsstätte der einführenden Gewebeeinrichtung liegt oder liegen soll, im 
 Benehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde. Für die Einfuhr von 
 Gewebezubereitungen zur unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Absatz 2 
 entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 

 § 72c Abs. 1 AMG 
 Einmalige Einfuhr von Gewebe oder Gewebezubereitungen 

 (1)  Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes oder 
 Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2, die 
 Gegenstand einer einmaligen Einfuhr sind, dürfen nur von einer einführenden 
 Gewebeeinrichtung im Sinne des § 72b Absatz 1 Satz 1 eingeführt werden. Die 
 einführende Gewebeeinrichtung bedarf für die einmalige Einfuhr einer Erlaubnis 
 der zuständigen Behörde. Die Entscheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft 
 die zuständige Behörde des Landes, in dem die Betriebsstätte der einführenden 
 Gewebeeinrichtung liegt oder liegen soll. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 
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 § 78 AMG 
 Preise 

 (1)  Das Bundesministerium für Wirtschaft und Energie wird ermächtigt, im 
 Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit 
 Zustimmung des Bundesrates 

 1.  Preisspannen für Arzneimittel, die im Großhandel oder in Apotheken im 
 Wiederverkauf abgegeben werden, 

 2.  Preise für Arzneimittel, die in Apotheken hergestellt und abgegeben werden, 
 sowie für Abgabegefäße, 

 3.  Preise für besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von 
 Arzneimitteln 

 festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das Bundesministerium für Wirtschaft 
 und Energie ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch 
 Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil 
 des Festzuschlags, der nicht der Förderung der Sicherstellung des Notdienstes 
 dient, entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher 
 Betriebsführung anzupassen. Die Preisvorschriften für den Großhandel aufgrund 
 von Satz 1 Nummer 1 gelten auch für pharmazeutische Unternehmer oder 
 andere natürliche oder juristische Personen, die eine Tätigkeit nach § 4 Absatz 
 22 ausüben bei der Abgabe an Apotheken, die die Arzneimittel zur Abgabe an 
 den Verbraucher beziehen. 

 (2)  Die Preise und Preisspannen müssen den berechtigten Interessen der 
 Arzneimittelverbraucher, der Apotheken und des Großhandels Rechnung tragen; 
 zu den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher gehört auch die 
 Sicherstellung der Versorgung sowie die Bereitstellung von Arzneimitteln nach § 
 52b. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis für Arzneimittel, die vom Verkehr 
 außerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewährleisten. Satz 2 gilt 
 nicht für nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht zu Lasten der 
 gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden. 

 (3)  Für Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, für die durch die Verordnung nach Absatz 
 1 Preise und Preisspannen bestimmt sind, haben die pharmazeutischen 
 Unternehmer einen einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen; für nicht 
 verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zu Lasten der gesetzlichen 
 Krankenversicherung abgegeben werden, haben die pharmazeutischen 
 Unternehmer zum Zwecke der Abrechnung der Apotheken mit den 
 Krankenkassen ihren einheitlichen Abgabepreis anzugeben, von dem bei der 
 Abgabe im Einzelfall abgewichen werden kann. Sozialleistungsträger, private 
 Krankenversicherungen sowie deren jeweilige Verbände können mit 
 pharmazeutischen Unternehmern für die zu ihren Lasten abgegebenen 
 verschreibungspflichtigen Arzneimittel Preisnachlässe auf den einheitlichen 
 Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbaren. Bei der Abgabe 
 von Arzneimitteln, bei der die Preise und Preispannen gemäß der Verordnung 

 92 



 nach Absatz 1 von der Festsetzung ausgenommen sind, darf der einheitliche 
 Abgabepreis nach Satz 1 nicht überschritten werden. 

 (3a)  Gilt für ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach § 130b des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch, gibt der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum 
 Erstattungsbetrag ab. Abweichend von Satz 1 kann der pharmazeutische 
 Unternehmer das Arzneimittel zu einem Betrag unterhalb des 
 Erstattungsbetrages abgeben; die Verpflichtung in Absatz 3 Satz 1 erster 
 Halbsatz bleibt unberührt. Der Abgabepreis nach Satz 1 oder Satz 2 gilt auch für 
 Personen, die das Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetzlichen 
 Krankenkasse im Wege der Sachleistung erhalten. 

 (4)  Bei Arzneimitteln, die im Fall einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren 
 Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende 
 Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, durch 
 Apotheken abgegeben werden und die zu diesem Zweck nach § 47 Absatz 1 
 Nummer 3c bevorratet wurden, gilt als Grundlage für die nach Absatz 2 
 festzusetzenden Preise und Preisspannen der Länderabgabepreis. 
 Entsprechendes gilt für Arzneimittel, die aus für diesen Zweck entsprechend 
 bevorrateten Wirkstoffen in Apotheken hergestellt und in diesen Fällen 
 abgegeben werden. In diesen Fällen gilt Absatz 2 Satz 2 auf Länderebene. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 

 § 79 Abs. 1 AMG 
 Ausnahmeermächtigungen für Krisenzeiten 

 (1)  Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem 
 Bundesministerium für Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit 
 Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes 
 und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen 
 zuzulassen, wenn die notwendige Versorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln 
 sonst ernstlich gefährdet wäre und eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung 
 der Gesundheit von Menschen durch Arzneimittel nicht zu befürchten ist; 
 insbesondere können Regelungen getroffen werden, um einer Verbreitung von 
 Gefahren zu begegnen, die als Reaktion auf die vermutete oder bestätigte 
 Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder 
 eine Aussetzung ionisierender Strahlung auftreten können. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 28 
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 § 84 AMG Gefährdungshaftung 

 (1)  Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten 
 Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher 
 abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch 
 Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getötet oder 
 der Körper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist 
 der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich 
 dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den 
 daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn 

 1.  das Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche 
 Wirkungen hat, die über ein nach den Erkenntnissen der medizinischen 
 Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen oder 

 2.  der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen 
 Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder 
 Gebrauchsinformation eingetreten ist. 

 (2)  Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls 
 geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden 
 durch dieses Arzneimittel verursacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich 
 nach der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten 
 Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemäßen Anwendung, 
 nach dem zeitlichen Zusammenhang mit dem Schadenseintritt, nach dem 
 Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des Geschädigten im Zeitpunkt 
 der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall für oder 
 gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein 
 anderer Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den 
 Schaden zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht in der Anwendung 
 weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, 
 den Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung dieser 
 Arzneimittel Ansprüche nach dieser Vorschrift aus anderen Gründen als der 
 fehlenden Ursächlichkeit für den Schaden nicht gegeben sind. 

 (3)  Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 
 1 ist ausgeschlossen, wenn nach den Umständen davon auszugehen ist, dass 
 die schädlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im Bereich der 
 Entwicklung und Herstellung haben. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 43 f. 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 7 
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 § 94 AMG 
 Deckungsvorsorge 

 (1)  Der pharmazeutische Unternehmer hat dafür Vorsorge zu treffen, dass er seinen 
 gesetzlichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schäden nachkommen kann, die 
 durch die Anwendung eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch 
 bei Menschen bestimmten Arzneimittels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung 
 unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist 
 (Deckungsvorsorge). Die Deckungsvorsorge muss in Höhe der in § 88 Satz 1 
 genannten Beträge erbracht werden. Sie kann nur 

 1.  durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses 
 Gesetzes zum Geschäftsbetrieb befugten unabhängigen 
 Versicherungsunternehmen, für das im Falle einer Rückversicherung ein 
 Rückversicherungsvertrag nur mit einem Rückversicherungsunternehmen, 
 das seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen 
 Mitgliedstaat der Europäischen Union, in einem anderen Vertragsstaat des 
 Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum oder in einem von der 
 Europäischen Kommission auf Grund von Artikel 172 der Richtlinie 
 2009/138/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. 
 November 2009 betreffend die Aufnahme und Ausübung der Versicherungs- 
 und Rückversicherungstätigkeit (Solvabilität II) (ABl. L 335 vom 17.12.2009, 
 S. 1) als gleichwertig anerkannten Staat hat, besteht, oder 

 2.  durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung eines 
 inländischen Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts eines anderen 
 Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates 
 des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum erbracht werden. 

 (2)  Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so 
 gelten die § 113 Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des 
 Versicherungsvertragsgesetzes, sinngemäß. 

 (3)  Durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung eines Kreditinstituts 
 kann die Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewährleistet ist, dass 
 das Kreditinstitut, solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet werden muss, 
 in der Lage sein wird, seine Verpflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge 
 zu erfüllen. Für die Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung gelten die § 
 113 Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes 
 sinngemäß. 

 (4)  Zuständige Stelle im Sinne des § 117 Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes 
 ist die für die Durchführung der Überwachung nach § 64 zuständige Behörde. 

 (5)  Die Bundesrepublik Deutschland und die Länder sind zur Deckungsvorsorge 
 gemäß Absatz 1 nicht verpflichtet. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 44 
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 § 95 AMG 
 Strafvorschriften 

 (1)  Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 

 1.  entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei 
 anderen anwendet, 

 2.  entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 
 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 
 Absatz 3, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei einem anderen 
 Menschen anwendet [...] 

 3.  entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren 
 Herstellung ionisierende Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr 
 bringt, 

 3a.  entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 
 oder § 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr bringt oder 
 sonst mit ihnen Handel treibt, 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 85 

 4.  entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 mit Arzneimitteln, die nur auf 
 Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dürfen, Handel treibt oder 
 diese Arzneimittel abgibt, 

 5.  Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden 
 dürfen, entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder 
 Stellen abgibt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht oder 

 5a.  entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die 
 dort bezeichneten Einrichtungen abgibt oder in den Verkehr bringt. 

 (2)  Der Versuch ist strafbar. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 85 

 (3)  In besonders schweren Fällen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu 
 zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Täter 

 1.  durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen 

 a)  die Gesundheit einer großen Zahl von Menschen gefährdet, 

 b)  einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schädigung 
 an Körper oder Gesundheit aussetzt oder 

 c)  aus grobem Eigennutz für sich oder einen anderen Vermögensvorteile 
 großen Ausmaßes erlangt oder 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 85 
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 2.  in den Fällen des Absatzes 1 Nr. 3a gefälschte Arzneimittel oder Wirkstoffe 
 herstellt oder in den Verkehr bringt und dabei gewerbsmäßig oder als 
 Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher 
 Taten verbunden hat. 

 (4)  Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 fahrlässig, so ist die Strafe 
 Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 26 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 3 
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 Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit 
 Produkten des medizinischen Bedarfs bei der durch das 
 Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie* (Medizinischer 
 Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung - MedBVSV) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/medbvsv/BJNR614700020.html 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022 S. 28 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 

 § 1 MedBVSV 
 Zweck der Verordnung und Begriffsbestimmungen 

 (1)  Diese Verordnung dient der Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit 
 Produkten des medizinischen Bedarfs während der durch das Coronavirus 
 SARS-CoV-2 verursachten Epidemie. 

 (2)  Produkte des medizinischen Bedarfs im Sinne dieser Verordnung sind 
 Arzneimittel, deren Wirk-, Ausgangsund Hilfsstoffe, Betäubungsmittel der 
 Anlagen II und III des Betäubungsmittelgesetzes, Medizinprodukte, 
 Labordiagnostika, Hilfsmittel, Gegenstände der persönlichen Schutzausrüstung 
 und Produkte zur Desinfektion. 

 (3)  Bundesministerium im Sinne dieser Verordnung ist das Bundesministerium für 
 Gesundheit. 

 § 2 MedBVSV 
 Beschaffung und Abgabe durch Behörden des Bundes 

 (1)  Das Bundesministerium kann zu dem in § 1 Absatz 1 genannten Zweck Produkte 
 des medizinischen Bedarfs auch für Stellen außerhalb der Bundesverwaltung 
 selbst oder durch beauftragte Stellen zentral beschaffen, lagern, herstellen und 
 in den Verkehr bringen. 

 (2)  Von den Abnehmern der Produkte des medizinischen Bedarfs nach Absatz 1 
 Satz 1 oder den von diesen benannten Stellen soll ein angemessener Ersatz der 
 Aufwendungen verlangt werden. Durch die Regelung bleiben haushaltsrechtliche 
 Vorgaben unberührt. 
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 § 3 MedBVSV 
 Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und der Arzneimittelhandelsverordnung 
 zur Beschaffung und Abgabe gemäß § 2 

 (1)  § 8 Absatz 3, die §§ 10, 11, 11a und 21 Absatz 1, § 21a Absatz 1 und 9, § 32 
 Absatz 1, die §§ 43, 47 und 72 Absatz 1 und 4, § 72a Absatz 1, § 72b Absatz 1 
 und 2, § 72c Absatz 1, die §§ 73a, 78 und 94 des Arzneimittelgesetzes (AMG) 
 sowie § 4a Absatz 1 und § 6 Absatz 1 der Arzneimittelhandelsverordnung 
 (AM-HandelsV) gelten nicht für das Bundesministerium, die von ihm beauftragten 
 Stellen und für Personen, von denen das Bundesministerium oder eine von ihm 
 beauftragte Stelle die Arzneimittel beschafft, wenn das Bundesministerium oder 
 eine von ihm beauftragte Stelle nach § 2 Absatz 1 Arzneimittel oder Wirk-, 
 Ausgangs- und Hilfsstoffe beschafft und in den Verkehr bringt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 65 

 (2)  Sofern ein nach § 2 Absatz 1 zur Beschaffung vorgesehenes oder beschafftes 
 Arzneimittel nicht im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassen ist, 
 übergibt der Hersteller der nach § 77 AMG zuständigen Bundesoberbehörde alle 
 Unterlagen, die die nach § 22 AMG für eine Zulassung erforderlichen Angaben 
 zu Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels enthalten. Die 
 zuständige Bundesoberbehörde prüft und bewertet die Unterlagen vorrangig und 
 teilt der beschaffenden Stelle unverzüglich das Ergebnis der Bewertung mit. Das 
 Bundesministerium hat die Bewertung in die Entscheidung über die Beschaffung 
 und das Inverkehrbringen des Arzneimittels einzubeziehen. 

 (3)  Die Abgabe eines nach § 2 Absatz 1 beschafften, nicht zum Inverkehrbringen im 
 Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassenen oder genehmigten 
 Arzneimittels ist nur zulässig, wenn die nach § 77 AMG zuständige 
 Bundesoberbehörde festgestellt hat, dass die Qualität des Arzneimittels 
 gewährleistet ist und seine Anwendung nach den Erkenntnissen der 
 medizinischen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis zur 
 Vorbeugung oder Behandlung der jeweiligen Erkrankung erwarten lässt. Die 
 Abgabe dieser Arzneimittel an den Endverbraucher erfolgt unter der 
 Verantwortung einer Person, die Ärztin oder Arzt oder Apothekerin oder 
 Apotheker ist. 

 (4)  Abweichend von § 84 AMG unterliegen pharmazeutische Unternehmer, 
 Hersteller und Angehörige von Gesundheitsberufen hinsichtlich der 
 Auswirkungen der Anwendung der in § 1 Absatz 2 genannten Produkte nicht der 
 Haftung, wenn diese Produkte durch das Bundesministerium als Reaktion auf die 
 vermutete oder bestätigte Verbreitung des SARS-CoV-2-Erregers in den Verkehr 
 gebracht werden und nach den Gegebenheiten des Einzelfalls die auf Absatz 1 
 gestützten Abweichungen vom Arzneimittelgesetz geeignet sind, den Schaden 
 zu verursachen. Pharmazeutische Unternehmer, Hersteller und Angehörige von 
 Gesundheitsberufen haben die Folgen der auf Absatz 1 gestützten 
 Abweichungen vom Arzneimittelgesetz nur bei grober Fahrlässigkeit oder 
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 Vorsatz zu vertreten. Im Übrigen bleiben die Haftung für schuldhaftes Handeln 
 sowie die Haftung für fehlerhafte Produkte nach den Vorschriften des 
 Produkthaftungsgesetzes unberührt. 

 § 4 MedBVSV 
 Weitere Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz, von der Arzneimittel- und 
 Wirkstoffherstellungsverordnung und der Arzneimittel-Härtefall-Verordnung 
 sowie Anordnung von Maßnahmen 

 (1)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann im Einzelfall 
 anordnen, dass abweichend von den §§ 10 und 11 AMG Arzneimittel ohne eine 
 Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden dürfen, 
 wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln erforderlich ist. § 
 11a AMG findet auf diese Arzneimittel keine Anwendung. Die zuständige 
 Bundesoberbehörde veröffentlicht in diesen Fällen die erforderlichen 
 Produktinformationen in geeigneter Weise und barrierefrei. 

 (2)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann im Einzelfall 
 anordnen, dass abweichend von § 8 Absatz 3 AMG Arzneimittel, deren 
 Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr gebracht werden dürfen, wenn dies 
 zur Sicherstellung der Versorgung erforderlich ist und sie sich davon 
 vergewissert hat, dass die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dieser 
 Arzneimittel nicht wesentlich beeinträchtigt sind. 

 (3)  Die für die Überwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG 
 zuständige Behörde kann im Einzelfall das Inverkehrbringen von Arzneimitteln 
 gestatten, die abweichend von den §§ 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder 
 abweichend von den §§ 3, 4, 11, 15, 16 und 17 oder §§ 22 bis 26 der 
 Arzneimittelund Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) hergestellt wurden, 
 wenn die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde nach Vornahme einer 
 Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die jeweilige Ausnahme von den 
 genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit 
 Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
 der herzustellenden Arzneimittel gewährleistet sind. 

 (4)  Die für die Überwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG 
 zuständige Behörde kann im Einzelfall Ausnahmen von den §§ 72, 72a und 73 
 Absatz 1, 2, 3 und 4 AMG oder § 17 oder § 26 AMWHV gestatten, wenn die nach 
 § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde nach Vornahme einer 
 Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die jeweilige Ausnahme von den 
 genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit 
 Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
 der eingeführten Arzneimittel gewährleistet sind. 

 (5)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann im Einzelfall 
 Ausnahmen von § 21 Absatz 1, den §§ 22, 24, 25 und 26 Absatz 2, den §§ 28, 
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 29 und 32 AMG zulassen, wenn dies nach Vornahme einer 
 Nutzen-RisikoBewertung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit 
 Arzneimitteln erforderlich ist. Abweichend von § 29 Absatz 2a Satz 3 AMG gilt 
 die Zustimmung zu einer angezeigten Änderung nicht als erteilt, wenn der 
 Änderung nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten widersprochen worden ist. 

 (6)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann mit Zustimmung des 
 Bundesministeriums im Einzelfall Ausnahmen von den im Sechsten Abschnitt 
 des Arzneimittelgesetzes vorgesehenen Fristen auf Basis einer von ihr 
 durchzuführenden Nutzen-Risiko-Bewertung zulassen, wenn dies zur 
 Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist. 
 Abweichend von § 42 Absatz 2 Satz 4 AMG gilt die Genehmigung einer 
 klinischen Studie nicht als erteilt, wenn die zuständige Bundesoberbehörde dem 
 Sponsor innerhalb von höchstens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen 
 keine mit Gründen versehenen Einwände übermittelt. 

 (7)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann im Einzelfall 
 abweichend von § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g AMG gestatten, 
 dass pharmazeutische Unternehmer und Großhändler Arzneimittel, die mit dem 
 Hinweis Zur klinischen Prüfung bestimmt versehen sind und kostenlos zur 
 Verfügung gestellt werden, an Teilnehmerinnen und Teilnehmer einer klinischen 
 Prüfung abgeben dürfen, wenn nach einer von dem Sponsor für den Einzelfall 
 vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit der an der klinischen Prüfung 
 teilnehmenden Personen sowie die Validität der in der klinischen Prüfung 
 erhobenen Daten gewährleistet sind und die Pseudonymisierung der 
 Prüfungsteilnehmerinnen und -teilnehmer gegenüber dem Sponsor durch 
 geeignete Maßnahmen sichergestellt ist. 

 (7a)  Abweichend von § 4 Absatz 23 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes schließen 
 Blutentnahmen und nichtinvasive Untersuchungen, die jeweils ein minimales 
 Risiko und eine minimale Belastung im Sinne des § 41 Absatz 2 Satz 1 Nummer 
 2 Buchstabe d des Arzneimittelgesetzes für die betroffene Person darstellen und 
 mit deren Einwilligung oder der Einwilligung der gesetzlichen Vertreterin oder des 
 gesetzlichen Vertreters im Rahmen der Prüfung eines Arzneimittels, das zur 
 Vorbeugung oder Behandlung einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 
 zugelassen ist, durchgeführt werden, nicht aus, dass es sich um eine 
 nichtinterventionelle Prüfung eines Arzneimittels im Sinne des § 4 Absatz 23 
 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes handelt, auch wenn sie nicht der ärztlichen 
 Praxis folgen. § 67 Absatz 6 Satz 1, 2, 4 bis 6 und 13 des Arzneimittelgesetzes 
 gelten nicht für nichtinterventionelle Prüfungen von Arzneimitteln, die zur 
 Vorbeugung oder Behandlung einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV2 
 zugelassen sind; solche Prüfungen sind unter Angabe des Titels der 
 Untersuchung, des Arzneimittels und Vorlage des Beobachtungsplans bei der 
 zuständigen Bundesoberbehörde nach § 77 des Arzneimittelgesetzes 
 anzuzeigen. § 63f Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes gilt nicht für 
 nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprüfungen von Arzneimitteln, die zur 
 Vorbeugung oder Behandlung einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 
 zugelassen sind. 
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 (8)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann mit Zustimmung des 
 Bundesministeriums im Einzelfall Ausnahmen von den in § 21 Absatz 2 Nummer 
 6 AMG und in den §§ 3 und 7 der Arzneimittel-Härtefall-Verordnung geregelten 
 Voraussetzungen für die Durchführung eines Härtefallprogramms zulassen, 
 sofern dies zur Vorbeugung und Behandlung von COVID-19 oder von deren 
 Begleiterkrankungen erforderlich ist. 

 (9)  Die für die Überwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG 
 zuständige Behörde kann im Einzelfall Abweichungen von § 52b Absatz 2 und 3 
 AMG und den §§ 4, 4a und 6 AM-HandelsV gestatten, wenn die jeweilige 
 Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Versorgung 
 der Bevölkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist. 

 § 4a MedBVSV 
 Ausnahmen vom Heilmittelwerbegesetz 

 Abweichend von § 12 Absatz 2 des Heilmittelwerbegesetzes darf sich die Werbung 
 außerhalb von Fachkreisen auf die Durchführung von Testungen zum Nachweis des 
 Krankheitserregers SARS-CoV-2 beziehen. 

 § 5 MedBVSV 
 Ausnahmen vom Transfusionsgesetz 

 Das Paul-Ehrlich-Institut wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Robert 
 Koch-Institut und mit Zustimmung des Bundesministeriums angepasst an die vom 
 Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) 
 festgestellte epidemische Lage von nationaler Tragweite 

 1.  abweichend von § 5 Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes (TFG) und der 
 Richtlinie der Bundesärztekammer zur Gewinnung von Blut und 
 Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie 
 Hämotherapie) gemäß den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes vom 4. 
 Oktober 2017 (BAnz AT 06.11.2017 B5) Eignungs-, Tauglichkeits- und 
 Rückstellungskriterien für Vollblut, Blutbestandteile und Plasma spendende 
 Personen festzulegen, soweit dies unter Abwägung des 
 Nutzen-Risiko-Verhältnisses zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung 
 mit Blut, Blutbestandteilen und Blutprodukten erforderlich ist, 

 2.  abweichend von den §§ 4 und 7 des TFG und den Vorgaben in der Richtlinie 
 Hämotherapie zur Spendeeinrichtung, zur Spendeentnahme und zu 
 Laboruntersuchungen vor Spendefreigabe Kriterien festzulegen, soweit dies 
 unter Abwägung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses zur Sicherstellung der 
 Bevölkerung mit Blut, Blutbestandteilen und Blutprodukten erforderlich ist. 

 Das Paul-Ehrlich-Institut hat die abweichenden Festlegungen nach den Nummern 1 
 und 2 barrierefrei auf seiner Internetseite bekanntzumachen. 
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 § 6 MedBVSV 
 Ausnahmen von der AMG-Kostenverordnung 

 Von der Erhebung von Gebühren nach § 1 der AMG-Kostenverordnung für 
 Beratungsgespräche, Verfahren der Zulassung von Arzneimitteln einschließlich 
 Änderungs- und Verlängerungsverfahren sowie für Genehmigungsverfahren für 
 klinische Prüfungen und für Tätigkeiten im Rahmen der Sammlung und Bewertung 
 von Arzneimittelrisiken wird abgesehen, sofern Gegenstand des jeweiligen 
 Beratungsgesprächs oder des jeweiligen Verfahrens ein Arzneimittel zur Behandlung, 
 Vorbeugung oder zur Diagnose von COVID-19 ist. 

 § 7 MedBVSV 
 Ausnahmen von der Kostenverordnung für Amtshandlungen des 
 Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz 

 Von der Erhebung von Gebühren nach den §§ 2, 4, 4a und 5 der Kostenverordnung 
 für Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz für 
 Beratungsgespräche, Verfahren der Zulassung oder der Genehmigung von 
 Arzneimitteln einschließlich Änderungs- und Verlängerungsverfahren sowie für 
 Genehmigungsverfahren für klinische Prüfungen und für Tätigkeiten im Rahmen der 
 Sammlung und Bewertung von Arzneimittelrisiken wird abgesehen, sofern 
 Gegenstand des jeweiligen Beratungsgesprächs oder des jeweiligen Verfahrens ein 
 Arzneimittel zur Behandlung, Vorbeugung oder zur Diagnose von COVID-19 ist. 

 § 8 MedBVSV 
 Ausnahmen von der GCP-Verordnung 

 (1)  Die nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde kann im Einzelfall 
 Ausnahmen von den Regelungen des § 5 der GCP-Verordnung (GCP-V) über 
 die Kennzeichnung von klinischen Prüfpräparaten gestatten, sofern Gegenstand 
 der jeweiligen klinischen Prüfung ein Arzneimittel zur Vorbeugung, Diagnose 
 oder Behandlung von COVID-19 ist. 

 (2)  Abweichend von § 8 Absatz 5 GCP-V bewertet die federführende 
 Ethik-Kommission multizentrische klinische Prüfungen, die im Geltungsbereich 
 des Arzneimittelgesetzes in mehr als einer Prüfstelle durchgeführt werden und 
 die der Vorbeugung oder der Behandlung von COVID-19 dienen, ohne 
 Benehmen mit den beteiligten EthikKommissionen. 

 (3)  Abweichend von § 10 Absatz 3 Satz 1 GCP-V gilt eine Änderung einer von der 
 zuständigen Bundesoberbehörde genehmigten oder von der zuständigen 
 Ethik-Kommission zustimmend bewerteten klinischen Prüfung nicht als 
 genehmigt, wenn die zuständige Bundesoberbehörde dem Sponsor innerhalb 
 von höchstens 20 Tagen nach Eingang des ordnungsgemäßen 
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 Änderungsantrags keine mit Gründen versehenen Einwände gegen die 
 Änderung übermittelt. 

 § 9 MedBVSV 
 Bereitstellung von persönlichen Schutzausrüstungen im Kontext der 
 COVID-19-Bedrohung 

 (1)  Soweit es zur Bewältigung der vom Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 
 Satz 1 IfSG festgestellten epidemischen Lage von nationaler Tragweite und der 
 damit verbundenen Mangelsituation erforderlich ist, dürfen persönliche 
 Schutzausrüstungen im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) 
 2016/425 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. März 2016 über 
 persönliche Schutzausrüstungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG 
 des Rates (ABl. L 81 vom 31.3.2016, S. 51), die in den Vereinigten Staaten von 
 Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrsfähig sind, auf dem deutschen 
 Markt durch einen Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikels 3 Nummer 8 der 
 Verordnung (EU) 2016/425 bereitgestellt werden. Die Verkehrsfähigkeit der 
 persönlichen Schutzausrüstungen in der Bundesrepublik Deutschland kontrolliert 
 die zuständige Marktüberwachungsbehörde nach § 25 Absatz 1 des 
 Produktsicherheitsgesetzes. 

 (2)  Persönliche Schutzausrüstungen im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der 
 Verordnung (EU) 2016/425 aus anderen als den in Absatz 1 genannten Staaten 
 können auf dem deutschen Markt durch einen Wirtschaftsakteur im Sinne des 
 Artikels 3 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2016/425 bereitgestellt werden, wenn 
 in einem Bewertungsverfahren durch eine geeignete Stelle auf Grund eines von 
 der Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik auf ihrer Internetseite 
 veröffentlichten Prüfgrundsatzes festgestellt wurde, dass sie ein den 
 grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang 
 II der Verordnung (EU) 2016/425 vergleichbares Gesundheits- und 
 Sicherheitsniveau bieten. Die Verkehrsfähigkeit der persönlichen 
 Schutzausrüstungen in der Bundesrepublik Deutschland nach Satz 1 kontrolliert 
 die zuständige Marktüberwachungsbehörde nach § 25 Absatz 1 des 
 Produktsicherheitsgesetzes. 

 (3)  Persönliche Schutzausrüstungen, die nach Maßgabe des Absatzes 2 Satz 2 von 
 der zuständigen Marktüberwachungsbehörde nach §  25 Absatz 1 des 
 Produktsicherheitsgesetzes als verkehrsfähig angesehen werden, sind von ihr 
 mit einer Bestätigung zu versehen, die jeder Abgabeeinheit beizufügen ist und 
 Auskunft darüber gibt, dass es sich um persönliche Schutzausrüstungen handelt, 
 die nach Absatz 2 Satz 1 und nicht nach der Verordnung (EU) 2016/425 
 bereitgestellt werden. 

 (4)  Persönliche Schutzausrüstungen, die nach Maßgabe von Absatz 1 Satz 2 oder 
 Absatz 2 Satz 2 von der zuständigen Marktüberwachungsbehörde nach § 25 
 Absatz 1 des Produktsicherheitsgesetzes als verkehrsfähig angesehen werden, 
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 dürfen abweichend von § 2 Absatz 1 Nummer 1 der PSA-Benutzungsverordnung 
 durch den Arbeitgeber ausgewählt und den Beschäftigten bereitgestellt werden. 

 § 10 MedBVSV 
 Inkrafttreten, Außerkrafttreten 

 Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkündung in Kraft. Sie tritt am 31. 
 Dezember 2023 außer Kraft. 

 Verordnung über die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften 
 des Arzneimittelgesetzes für die Bereiche des Zivil- und 
 Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, der Bundespolizei sowie 
 der Bereitschaftspolizeien der Länder 
 (AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung - AMGZSAV) 

 In der Version von vor dem 18.10.2022 

 https://www.buzer.de/gesetz/5985/v254531-2020-11-19.htm 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022 S. 28 

 § 1 AMGZSAV 
 Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung 

 1)  Zweck dieser Verordnung ist es, für die Herstellung, die Beschaffung, die 
 Bevorratung, die Verteilung und die Abgabe von Arzneimitteln zur Durchführung 
 der besonderen Aufgaben in den Bereichen der Bundeswehr, der Bundespolizei, 
 der Bereitschaftspolizeien der Länder, des Zivilschutzes, des 
 Katastrophenschutzes sowie des § 79 Absatz 4a des Arzneimittelgesetzes, 
 einschließlich der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen, 

 (2)  Diese Verordnung gilt für Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 des 
 Arzneimittelgesetzes, die auf besondere Veranlassung der zuständigen obersten 
 Bundes- oder Landesbehörden für die in Absatz 1 genannten Aufgaben beschafft 
 und von ihnen oder durch die von ihnen beauftragten Stellen zur 
 Aufgabenerfüllung in diesen Bereichen, einschließlich der Teilnahme an 
 internationalen Hilfsaktionen, in den Verkehr gebracht werden. 

 (3)  Die Abgabe der von dieser Verordnung erfassten Arzneimittel zum Endverbrauch 
 erfolgt unter der Verantwortung einer Person, die Arzt oder Ärztin, Tierarzt oder 
 Tierärztin oder Apotheker oder Apothekerin ist. 
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 § 2 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Vierten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 (1)  Abweichend von § 21 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes dürfen in § 1 Abs. 2 
 genannte Arzneimittel auch dann in den Verkehr gebracht werden, wenn für sie 
 weder eine Zulassung durch die nach § 77 Abs. 1, Abs. 2 oder Abs. 3 des 
 Arzneimittelgesetzes zuständige Bundesoberbehörde noch eine Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EWG) 
 Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von 
 Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- 
 und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europäischen Agentur für die 
 Beurteilung von Arzneimitteln (ABl. EG Nr. L 214 S. 1) durch die Kommission der 
 Europäischen Gemeinschaften oder den Rat der Europäischen Union erteilt ist, 
 sofern das Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel für die Erfüllung der 
 in § 1 Absatz 1 genannten Aufgaben unverzichtbar ist. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 4 

 (2)  1  Der pharmazeutische Unternehmer und die zuständige  oberste Bundes- oder 
 Landesbehörde übergeben alle ihnen verfügbaren Unterlagen, die die nach § 22 
 des Arzneimittelgesetzes für eine Zulassung erforderlichen Angaben zu Qualität, 
 Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des nicht zugelassenen Arzneimittels 
 enthalten, der nach § 77 Abs. 1, Abs. 2 oder Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes 
 zuständigen Bundesoberbehörde.  2  Die Übergabe erfolgt  spätestens zu dem 
 Zeitpunkt, zu dem das nicht zugelassene Arzneimittel an eine zuständige 
 Bundes- oder Landesbehörde oder an eine von diesen Behörden beauftragte 
 Stelle abgegeben wird.  3  Die nach § 77 Abs. 1, Abs.  2 oder Abs. 3 des 
 Arzneimittelgesetzes zuständige Bundesoberbehörde prüft die Unterlagen 
 vorrangig und teilt der die Arzneimittelbeschaffung veranlassenden Stelle 
 unverzüglich das Ergebnis mit einer Bewertung des Arzneimittels mit. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 4 

 (3)  1  Der pharmazeutische Unternehmer, der ein nicht  zugelassenes Arzneimittel 
 nach Absatz 1 an eine zuständige oberste Bundes- oder Landesbehörde oder 
 eine von diesen beauftragte Stelle abgibt, hat der nach § 77 des 
 Arzneimittelgesetzes zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich, spätestens 
 aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden ihm bekannt 
 gewordenen Verdachtsfall einer Nebenwirkung anzuzeigen.  2  Diese Verpflichtung 
 gilt auch für die zuständigen obersten Bundes- oder Landesbehörden, in deren 
 Bereich derartige Erkenntnisse vorliegen. 

 (4)  1  Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder  eines Testallergens darf in 
 den Fällen des Absatzes 1 abweichend von § 32 des Arzneimittelgesetzes an die 
 zuständigen obersten Bundes- und Landesbehörden oder die von ihnen 
 beauftragten Stellen abgegeben und von diesen weiter in den Verkehr gebracht 
 werden.  2  Dies gilt auch für die Charge einer Blutzubereitung  nach Artikel 1 § 1 
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 der Verordnung über die Einführung der staatlichen Chargenprüfung bei 
 Blutzubereitungen vom 15. Juli 1994 (BGBl. I S. 1614).  3  Der für die staatliche 
 Chargenprüfung nach § 32 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes zuständigen 
 Bundesoberbehörde sind vom pharmazeutischen Unternehmer Unterlagen über 
 die Herstellung und Prüfung der Charge sowie Muster des Arzneimittels in einem 
 zur Prüfung geeigneten Zustand einzureichen.  4  Die  Charge ist von der 
 zuständigen Bundesoberbehörde entsprechend § 32 Abs.1 des 
 Arzneimittelgesetzes zu prüfen.  5  Das Ergebnis der  Prüfung ist der die 
 Arzneimittelbeschaffung veranlassenden Stelle mitzuteilen.  6  Die Charge darf von 
 den zuständigen obersten Bundes- oder Landesbehörden oder den von ihnen 
 beauftragten Stellen bereits vor dem Vorliegen dieses Prüfungsergebnisses in 
 den Verkehr gebracht werden, wenn dies ein angemessenes Mittel zur Abwehr 
 einer gegenwärtigen, nicht anders abwendbaren Gefahr für Leben oder 
 Gesundheit von Menschen ist. 

 § 3 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Siebten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 (1)  Abweichend von § 47 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes dürfen die in § 1 Abs. 2 
 genannten Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer und vom 
 pharmazeutischen Großhändler unmittelbar an die zuständigen obersten 
 Bundes- oder Landesbehörden oder an die von ihnen beauftragten Stellen 
 abgegeben werden. 

 (2)  § 43 Abs. 1 Satz 1, § 48 Abs. 1 und § 49 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes finden 
 auf die in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimittel keine Anwendung. 

 § 4 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Dreizehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 (1)  § 73 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung, wenn die 
 in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimittel von den zuständigen obersten Bundes- 
 oder Landesbehörden oder den von ihnen beauftragten Stellen in den 
 Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht werden. 

 (2)  1  Liegt weder ein Zertifikat nach § 72a Abs. 1  Satz 1 Nr. 1 des 
 Arzneimittelgesetzes noch eine Bescheinigung nach § 72a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 
 des Arzneimittelgesetzes vor, so gilt die Erteilung eines Auftrages zur 
 Beschaffung von Arzneimitteln durch die veranlassende Stelle im Sinne des § 1 
 Abs. 2 als Bescheinigung nach § 72a Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 des 
 Arzneimittelgesetzes, dass die Einfuhr im öffentlichen Interesse liegt. 
 2  Arzneimittel menschlicher, tierischer oder mikrobieller  Herkunft, die zur 
 Anwendung bei Menschen bestimmt sind, werden im Benehmen mit der 
 zuständigen Bundesoberbehörde beschafft; § 72a Absatz 1c des 
 Arzneimittelgesetzes ist insoweit nicht anzuwenden. 
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 3)  § 72 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung auf die 
 zuständigen obersten Bundes- oder Landesbehörden oder die von ihnen 
 beauftragten Stellen. 

 § 5 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Zweiten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 (1)  1  Abweichend von § 10 Abs. 1 Nr. 9 und Abs. 8  des Arzneimittelgesetzes dürfen 
 die in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimittel auch ohne Angabe des Verfallsdatums 
 in den Verkehr gebracht werden, wenn aus den beigefügten Dokumenten 
 eindeutig das Herstellungsdatum des Arzneimittels hervorgeht.  2  Die zuständigen 
 obersten Bundes- und Landesbehörden legen die Verwendbarkeitsdauer des 
 jeweiligen Arzneimittels fest und stellen sicher, dass diese Informationen bis zur 
 vollständigen Ausgabe oder Vernichtung der Arzneimittel aufbewahrt werden. 

 (1a) Abweichend von § 10 Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes und § 11 Absatz 
 1 des Arzneimittelgesetzes dürfen die von § 1 Absatz 2 erfassten 
 Fertigarzneimittel auch mit einer Kennzeichnung und einer Packungsbeilage in 
 einer anderen als der deutschen Sprache in den Verkehr gebracht werden. 

 (2)  1  Abweichend von § 11 des Arzneimittelgesetzes  dürfen die von § 1 Abs. 2 
 erfassten Fertigarzneimittel auch ohne Packungsbeilage in den Verkehr gebracht 
 werden.  2  In diesem Fall stellen die zuständigen obersten  Bundes- und 
 Landesbehörden sicher, dass der Endverbraucher des Arzneimittels in 
 geeigneter Weise die erforderlichen Produktinformationen erhält. 

 (3)  1  § 11a des Arzneimittelgesetzes findet auf die  in § 1 Abs. 2 genannten 
 Arzneimittel keine Anwendung.  2  Die zuständigen obersten  Bundes- und 
 Landesbehörden stellen den verantwortlichen Personen nach § 1 Abs. 3 in 
 geeigneter Weise Fachinformation zum jeweiligen Arzneimittel zur Verfügung. 

 (4)  § 9 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes findet auf die in § 1 Abs. 2 genannten 
 Arzneimittel keine Anwendung. 

 § 5a AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Dritten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 Bei Arzneimitteln nach § 1 Absatz 2, die im Geltungsbereich des 
 Arzneimittelgesetzes hergestellt werden und zur Anwendung bei Menschen bestimmt 
 sind, kann die zuständige Behörde im Benehmen mit der zuständigen 
 Bundesoberbehörde Ausnahmen von den Anforderungen nach den §§ 13 bis 15 des 
 Arzneimittelgesetzes zulassen, wenn dies zur Versorgung der Bevölkerung 
 erforderlich ist und die Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit der herzustellenden 
 Arzneimittel gewährleistet ist. 
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 § 6 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Achten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 § 55 Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung, wenn die in § 1 Abs. 2 
 genannten Arzneimittel von den zuständigen obersten Bundes- oder 
 Landesbehörden oder den von ihnen beauftragten Stellen im Geltungsbereich des 
 Arzneimittelgesetzes zum Zwecke der Abgabe an den Verbraucher in den Verkehr 
 gebracht werden, sofern diese Arzneimittel hinsichtlich der in ihnen enthaltenen 
 Stoffe und hinsichtlich ihrer Darreichungsformen, Behältnisse und Umhüllungen, 
 soweit sie mit den Arzneimitteln in Berührung kommen, zum Zeitpunkt ihrer 
 Herstellung den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprachen. 

 § 7 AMGZSAV 
 Ausnahmen vom Sechzehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes 

 (1)  § 84 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes findet auf die in § 1 Abs. 2 genannten 
 Arzneimittel keine Anwendung, sofern diese Arzneimittel unter Anwendung des § 
 5 Abs. 1, Abs. 2 oder Abs. 3 dieser Verordnung in den Verkehr gebracht werden. 

 (2)  1  Pharmazeutische Unternehmer, Hersteller und  Angehörige von 
 Gesundheitsberufen unterliegen hinsichtlich der Auswirkungen der Verwendung 
 der in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen 
 bestimmt sind, nicht der Haftung, wenn 

 1.  diese Arzneimittel unter Anwendung des § 2 Abs. 1 oder 4 als Reaktion auf 
 die vermutete oder bestätigte Verbreitung von pathogenen Erregern, 
 Toxinen, Chemikalien oder eine Freisetzung ionisierender Strahlung in 
 Verkehr gebracht werden und 

 2.  nach den Gegebenheiten des Einzelfalls die auf § 2 Abs. 1 oder 4 gestützten 
 Abweichungen von dem Vierten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes geeignet 
 sind, den Schaden zu verursachen. 

 2  Pharmazeutische Unternehmer, Hersteller und Angehörige  von 
 Gesundheitsberufen haben die Folgen der auf § 2 Abs. 1 oder 4 gestützten 
 Abweichungen von dem Vierten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes nur bei 
 grober Fahrlässigkeit oder Vorsatz zu vertreten.  3  Im  Übrigen bleibt die Haftung 
 für schuldhaftes Handeln unberührt. 

 § 8 AMGZSAV Inkrafttreten 

 Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkündung in Kraft. 
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 Verordnung über die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei 
 der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen und über die 
 Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von 
 Produkten menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und 
 Wirkstoffherstellungsverordnung - AMWHV) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/amwhv/BJNR252310006.html 

 § 3 AMWHV 
 Qualitätsmanagementsystem, Gute Herstellungspraxis und gute fachliche Praxis 

 (1)  Die Betriebe und Einrichtungen müssen ein funktionierendes 
 Qualitätsmanagementsystem (QM-System) entsprechend Art und Umfang der 
 durchgeführten Tätigkeiten betreiben. Das QM-System muss in den Fällen nach 
 Absatz 2 die Gute Herstellungspraxis und in den Fällen nach Absatz 3 die gute 
 fachliche Praxis beinhalten und die aktive Beteiligung der Leitung der Betriebe 
 und Einrichtungen und des Personals der einzelnen betroffenen Bereiche 
 vorsehen. Alle Bereiche, die mit der Erstellung, Pflege und Durchführung des 
 QM-Systems befasst sind, sind angemessen mit kompetentem Personal sowie 
 mit geeigneten und ausreichenden Räumlichkeiten und Ausrüstungen 
 auszustatten. Das QM-System muss vollständig dokumentiert sein und auf seine 
 Funktionstüchtigkeit kontrolliert werden. 

 (2)  Zur Auslegung der Grundsätze der Guten Herstellungspraxis gilt für Arzneimittel, 
 Blutprodukte im Sinne von § 2 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes und andere 
 Blutbestandteile sowie für Produkte menschlicher Herkunft der Teil I des 
 EU-GMP-Leitfadens. Zur Auslegung der Grundsätze der Guten 
 Herstellungspraxis gilt für Arzneimittel für neuartige Therapien Teil IV des 
 EU-GMP-Leitfadens. Zur Auslegung der Grundsätze der Guten 
 Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis gilt für Wirkstoffe der Teil II des 
 EU-GMP-Leitfadens. Zur Auslegung der Grundsätze und zur Risikobewertung 
 einer angemessenen guten Herstellungspraxis für Hilfsstoffe sind die hierzu von 
 der Europäischen Kommission nach Artikel 47 Absatz 5 der Richtlinie 
 2001/83/EG erlassenen Leitlinien zu beachten. Das Bundesministerium für 
 Gesundheit macht die jeweils aktuelle Fassung der Leitlinien im Bundesanzeiger 
 bekannt. 

 (3)  Absatz 2 findet keine Anwendung auf Entnahme- und Gewebeeinrichtungen 
 sowie Gewebespenderlabore, die ihre Tätigkeiten nach den Standards der guten 
 fachlichen Praxis ausüben. 

 (4)  Soweit nach dieser Verordnung anstelle der Schriftform elektronische Verfahren 
 eingesetzt werden dürfen, ist sicherzustellen, dass die elektronischen 
 Dokumente für die jeweiligen Empfänger jederzeit leicht zugänglich sind und 
 dass sie in hinreichender Weise vor unbefugten Manipulationen geschützt sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 44 
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 § 4 AMWHV 
 Personal 

 (1)  Die Betriebe und Einrichtungen müssen über sachkundiges und angemessen 
 qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfügen. Das Personal darf nur 
 entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden und 
 ist über die bei den jeweiligen Tätigkeiten gebotene Sorgfalt nachweislich zu 
 Anfang und danach fortlaufend zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich 
 insbesondere auf die Theorie und Anwendung des Qualitätssicherungskonzepts 
 und der Guten Herstellungspraxis oder in den Fällen des § 3 Abs. 3 der Guten 
 fachlichen Praxis sowie auf Besonderheiten der Produktgruppe erstrecken, die 
 hergestellt, geprüft oder gelagert wird. Der Erfolg der Unterweisung ist zu prüfen. 

 (2)  Die Aufgaben der Mitarbeiter in leitender oder verantwortlicher Stellung, die für 
 die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis in den Fällen des § 3 Abs. 2 oder in 
 den Fällen des § 3 Abs. 3 der Guten fachlichen Praxis zuständig sind, müssen in 
 Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt werden. Zwischen den 
 Verantwortungsbereichen des Personals dürfen keine Lücken oder unbegründete 
 Überlappungen bestehen. Die hierarchischen Beziehungen sind in einem 
 Organisationsschema zu beschreiben. Organisationsschemata und 
 Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach betriebsinternen Verfahren zu 
 genehmigen. Den in Satz 1 genannten Mitarbeitern sind ausreichende 
 Befugnisse einzuräumen, damit sie ihrer Verantwortung nachkommen können. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 44 

 § 11 AMWHV 
 Selbstinspektionen und Lieferantenqualifizierung 

 (1)  Um die Beachtung der Vorschriften dieser Verordnung sicherzustellen, müssen 
 regelmäßig Selbstinspektionen nach einem im Voraus festgelegten Programm 
 durchgeführt werden. Über die Selbstinspektionen und die anschließend 
 ergriffenen Korrekturmaßnahmen müssen Aufzeichnungen geführt und 
 aufbewahrt werden. 

 (2)  Die Qualifizierung von Lieferanten für Ausgangsstoffe und primäre und 
 sekundäre Verpackungsmaterialien, die zur Arzneimittelherstellung eingesetzt 
 werden, ist im Rahmen des QM-Systems des verarbeitenden Betriebs nach 
 schriftlich oder elektronisch festgelegtem Verfahren durchzuführen. 

 (3)  Das Verfahren nach Absatz 2 muss, soweit es sich um Wirkstoffe zur 
 Arzneimittelherstellung handelt, zur Feststellung der ordnungsgemäßen 
 Herstellung 

 1.  die Durchführung von Überprüfungen des Herstellers vor Ort (Audits) durch 
 hierzu ausreichend geschultes Personal des Arzneimittelherstellers 
 vorsehen; anstelle eigener Audits kann der Arzneimittelhersteller auf 
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 geeignete Kenntnisse Dritter zurückgreifen, sofern die Anforderungen für die 
 Durchführung der Audits denen des eigenen QM-Systems entsprechen, und 

 2.  die Überprüfungen beinhalten, dass der Hersteller des Wirkstoffs zur 
 Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen, sofern dieser 
 seinen Sitz in einem Land, das Mitgliedstaat der Europäischen Union oder 
 anderer Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
 Wirtschaftsraum ist, bei der zuständigen Behörde registriert ist. 

 Satz 1 Nummer 1 und 2 gilt auch für Importeure und Vertreiber, soweit es sich 
 um Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln, die zur Anwendung am 
 Menschen bestimmt sind, handelt. 

 (4)  Zur Sicherstellung der Geeignetheit der Hilfsstoffe für die Herstellung von 
 Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, muss das 
 Verfahren nach Absatz 2 eine formalisierte Risikobewertung durch den 
 Arzneimittelhersteller vorsehen. Die Risikobewertung muss insbesondere die 
 Nachprüfung der Einhaltung der Regelungen einer angemessenen guten 
 Herstellungspraxis bei der Herstellung der Hilfsstoffe, deren Herkunft und die 
 beabsichtigte Verwendung sowie etwaige Kenntnisse über Vorkommnisse der 
 Vergangenheit beinhalten. 

 (5)  Die Spezifikationen der Arzneimittel und Wirkstoffe sollen die betriebsintern 
 akzeptierten Hersteller und Lieferanten wiedergeben. 

 (6)  Die Absätze 2, 3 Nummer 1 und Absatz 5 gelten für andere kritische 
 Ausgangsmaterialien für die Wirkstoffherstellung entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 44 

 § 15 AMWHV 
 Kennzeichnung 

 (1)  Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt und keine 
 Fertigarzneimittel oder Prüfpräparate sind, dürfen im Geltungsbereich des 
 Arzneimittelgesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behältnisse 
 und, soweit verwendet, die äußeren Umhüllungen nach § 10 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 6 
 und 9 des Arzneimittelgesetzes in gut lesbarer Schrift, in deutscher Sprache und 
 auf dauerhafte Weise gekennzeichnet sind. 

 (2)  Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1a, 2 oder 3 des 
 Arzneimittelgesetzes sind, dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre 
 Behältnisse und, soweit verwendet, ihre äußeren Umhüllungen nach § 10 des 
 Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind. Die Angaben über die 
 Darreichungsform, die Wirkstoffe und die Wartezeit können entfallen. Bei diesen 
 Arzneimitteln sind auf dem Behältnis oder, soweit verwendet, auf der äußeren 
 Umhüllung oder einer Packungsbeilage zusätzlich anzugeben 

 1.  die Anwendungsgebiete, 
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 2.  die Gegenanzeigen, 

 3.  die Nebenwirkungen, 

 5.  die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln. 

 (3)  Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 des 
 Arzneimittelgesetzes sind, dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre 
 Behältnisse und, soweit verwendet, ihre äußeren Umhüllungen nach § 10 Abs. 1, 
 2, 6, 8 und 9 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind. Die Angaben über 
 die Darreichungsform können entfallen. Die Wirkstoffe sind bei Arzneimitteln im 
 Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes nach Art und Menge 
 anzugeben, soweit sie für die Funktion des Arzneimittels charakteristisch sind. 
 Besteht das Fertigarzneimittel aus mehreren Teilen, so sind auf dem Behältnis 
 und, soweit verwendet, auf der äußeren Umhüllung die Chargenbezeichnungen 
 der einzelnen Teile anzugeben. Ist die Angabe der Wirkstoffe nach Art und 
 Menge auf dem Behältnis aus Platzmangel nicht möglich, so ist sie auf der 
 äußeren Umhüllung oder, sofern auch dies aus Platzmangel nicht möglich ist, in 
 einem dem Behältnis beigefügten Informationsblatt vorzunehmen. 

 (4)  Bei Arzneimitteln, die der Zulassung oder Registrierung nicht bedürfen, entfällt 
 die Angabe der Zulassungsnummer oder Registrierungsnummer. 

 (5)  Produkte menschlicher Herkunft sind auf ihren Behältnissen und, soweit 
 verwendet, ihren äußeren Umhüllungen in gut lesbarer Schrift in deutscher oder 
 englischer Sprache und auf dauerhafte Weise mindestens wie folgt zu 
 kennzeichnen: 

 1.  Name oder Firma und Anschrift des Herstellers des Produkts und, soweit 
 unterschiedlich, des Herstellers, der das Produkt abgefüllt, umgefüllt, 
 umgepackt oder umgekennzeichnet hat, 

 2.  Bezeichnung oder Identifizierungscode des Produkts, verbunden mit dem 
 Hinweis "menschlicher Herkunft" und, soweit möglich und zutreffend, seines 
 Reinheitsgrades, der Referenz zu einem Arzneibuch sowie die internationale 
 Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation, 

 3.  soweit zutreffend, Inhalt nach Gewicht oder Nennvolumen; sind biologische 
 Einheiten oder andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich 
 gebräuchlich, so sind diese zu verwenden, 

 4.  Chargenbezeichnung des Fertigprodukts oder, soweit das Produkt nicht in 
 Chargen hergestellt wird, das Herstellungsdatum und, soweit zutreffend, 
 zusätzlich auch des abgefüllten, umgefüllten, umgepackten oder 
 umgekennzeichneten Produkts, 

 5.  Verfalldatum oder Nachtestdatum und 

 6.  besondere Transport- oder Lagerbedingungen, soweit für die 
 Aufrechterhaltung der Qualität des Produkts erforderlich. 
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 In begründeten Fällen kann die zuständige Behörde Ausnahmen über die 
 Kennzeichnung zulassen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 44 

 § 16 AMWHV 
 Freigabe zum Inverkehrbringen 

 (1)  Die Freigabe einer Charge zum Inverkehrbringen darf von der sachkundigen 
 Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes, die mit dem Produkt und mit den für 
 dessen Herstellung und Prüfung eingesetzten Verfahren vertraut ist, nur nach 
 von ihr vorher erstellten schriftlichen oder elektronischen Anweisungen und 
 Verfahrensbeschreibungen nach Absatz 2 oder 3 Satz 2 vorgenommen werden. 

 (2)  Die Freigabe darf nur erfolgen, wenn 

 1.  das Herstellungsprotokoll und das Prüfprotokoll ordnungsgemäß 
 unterzeichnet sind, 

 2.  zusätzlich zu den analytischen Ergebnissen essenzielle Informationen wie 
 die Herstellungsbedingungen und die Ergebnisse der Inprozesskontrollen 
 berücksichtigt wurden, 

 3.  die Überprüfung der Herstellungs- und Prüfunterlagen die Übereinstimmung 
 der Produkte mit ihren Spezifikationen, einschließlich der Endverpackung, 
 bestätigt hat und 

 4.  bei zugelassenen, registrierten oder nach § 4b Absatz 3 des 
 Arzneimittelgesetzes genehmigten Arzneimitteln und bei nach § 21a Absatz 
 1 des Arzneimittelgesetzes genehmigten hämatopoetischen 
 Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem 
 Nabelschnurblut die Übereinstimmung mit den Zulassungs-, Genehmigungs- 
 oder Registrierungsunterlagen und bei Prüfpräparaten die Übereinstimmung 
 mit den Unterlagen für die Genehmigung für die klinische Prüfung, in der sie 
 zur Anwendung kommen, vorliegt. 

 (3)  Soweit verflüssigte medizinische Gase nach § 13 Abs. 3 des 
 Arzneimittelgesetzes umgefüllt werden, ist abweichend von Absatz 2 nur das 
 Lieferbehältnis des Tankfahrzeuges vor dem Inverkehrbringen freizugeben. Die 
 Dokumentation zur Befüllung des Endbehältnisses ist der Leitung der Herstellung 
 und der sachkundigen Person nachträglich unverzüglich vorzulegen und von 
 diesen schriftlich oder elektronisch zu bestätigen. Der in § 19 des 
 Arzneimittelgesetzes definierte Verantwortungsbereich der sachkundigen Person 
 bleibt unberührt. 

 (4)  Sofern die Herstellung oder Qualitätskontrolle in mehreren Stufen, 
 gegebenenfalls auch an unterschiedlichen Orten oder bei unterschiedlichen 
 Herstellern ausgeführt wird oder die komplette Herstellung mit Ausnahme der 
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 Freigabe in anderen Betrieben und Einrichtungen erfolgt, kann die sachkundige 
 Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die von anderen sachkundigen 
 Personen vorgenommenen Bestätigungen über die Teilherstellungsstufen oder 
 Prüfungen innerhalb eines von ihr anerkannten Qualitätssystems zur 
 Entscheidung über die Freigabe der Fertigproduktcharge heranziehen. Sie ist für 
 die Freigabe zum Inverkehrbringen der Charge insgesamt persönlich 
 verantwortlich. Satz 1 gilt entsprechend für Bestätigungen, die von sachkundigen 
 Personen nach Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 52 der Richtlinie 
 2001/82/EG vorgelegt werden. 

 (5)  In den Fällen des Absatzes 4 hat sich die sachkundige Person nach § 14 des 
 Arzneimittelgesetzes durch persönliche Kenntnisnahme oder durch Bestätigung 
 anderer ausreichend sachkundiger und geeigneter Personen davon zu 
 überzeugen, dass der Hersteller in der Lage ist, in Übereinstimmung mit der 
 Guten Herstellungspraxis und entsprechend der Herstellungs- und 
 Prüfanweisung herzustellen und zu prüfen. Die Herstellung muss in einem Land, 
 das nicht Mitgliedstaat der Europäischen Union oder anderer Vertragsstaat des 
 Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum ist, nachweislich nach 
 Standards erfolgen, die den von der Europäischen Union festgelegten Standards 
 der Guten Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind. Der Hersteller muss 
 für die Durchführung der jeweiligen Tätigkeit nach nationaler Regelung befugt 
 sein. 

 (6)  Die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes kann sich in Fällen 
 kurzfristiger Verhinderung, insbesondere durch Krankheit oder Urlaub, nur von 
 Personen vertreten lassen, die über die Sachkenntnis nach § 15 des 
 Arzneimittelgesetzes verfügen. 

 (7)  Der Inhaber einer Erlaubnis nach § 13, § 72 oder § 72c Absatz 4 des 
 Arzneimittelgesetzes hat der sachkundigen Person nach § 14 des 
 Arzneimittelgesetzes die Durchführung ihrer Aufgabe zu ermöglichen und ihr 
 insbesondere alle erforderlichen Mittel zur Verfügung zu stellen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022 S. 6 

 § 17 AMWHV 
 Inverkehrbringen und Einfuhr 

 (1)  Arzneimittel, Blutprodukte und andere Blutbestandteile sowie Produkte 
 menschlicher Herkunft, die im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes 
 hergestellt und geprüft wurden, dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, 
 wenn sie gemäß § 16 freigegeben wurden. Soweit die Arzneimittel, Blutprodukte 
 und anderen Blutbestandteile sowie Produkte menschlicher Herkunft in den 
 Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht oder eingeführt wurden, darf 
 die Freigabe nach § 16 zum Inverkehrbringen nur erfolgen, wenn die Herstellung 
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 in einem Betrieb durchgeführt wurde, der dafür nach dem jeweiligen nationalen 
 Recht befugt ist, und die Prüfung nach § 14 im Geltungsbereich des 
 Arzneimittelgesetzes durchgeführt wurde. Die Prüfung soll neben der 
 vollständigen qualitativen und quantitativen Analyse, insbesondere der 
 Wirkstoffe, auch alle sonstigen Überprüfungen erfassen, die erforderlich sind, um 
 die jeweilige Produktqualität zu gewährleisten. Satz 2 gilt nicht für Prüfpräparate. 

 (2)  Bei einem Verbringen aus einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder 
 einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
 Wirtschaftsraum in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes kann von der 
 Prüfung nach Absatz 1 abgesehen werden, wenn die Prüfung in dem 
 Mitgliedstaat oder in dem anderen Vertragsstaat nach den dort geltenden 
 Rechtsvorschriften durchgeführt und die von der sachkundigen Person 
 unterzeichneten Kontrollberichte beigefügt wurden. 

 (3)  Bei einer Einfuhr aus Staaten, die nicht Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
 oder andere Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäischen 
 Wirtschaftsraum sind, kann von der Prüfung nach Absatz 1 abgesehen werden, 
 wenn die Voraussetzungen nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des 
 Arzneimittelgesetzes, bei Blutprodukten, die keine Arzneimittel sind und bei 
 Produkten menschlicher Herkunft auch nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
 des Arzneimittelgesetzes erfüllt sind oder die Prüfung schon in einem anderen 
 Mitgliedstaat der Europäischen Union durchgeführt wurde und entsprechende 
 Kontrollberichte übermittelt wurden. 

 (4)  Sofern Prüfpräparate, die in einem Land hergestellt wurden, das nicht 
 Mitgliedstaat der Europäischen Union oder anderer Vertragsstaat des 
 Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum ist und für die eine 
 Genehmigung für das Inverkehrbringen im Herkunftsland vorliegt, in einer 
 klinischen Prüfung als Vergleichspräparate eingesetzt werden sollen, trägt die 
 sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die Verantwortung 
 dafür, dass jede Herstellungscharge allen erforderlichen Prüfungen unterzogen 
 wurde, um die Qualität der Präparate gemäß den Genehmigungsunterlagen für 
 die klinische Prüfung, in der sie zur Anwendung kommen, zu bestätigen. Satz 1 
 gilt auch dann, wenn der sachkundigen Person nach § 14 des 
 Arzneimittelgesetzes keine Unterlagen erhältlich sind, die bestätigen, dass jede 
 Produktionscharge nach Standards hergestellt wurde, die den von der 
 Europäischen Union festgelegten Standards der Guten Herstellungspraxis 
 mindestens gleichwertig sind. 

 (5)  Die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes hat gemäß § 19 
 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in einem fortlaufenden Register oder einem 
 hierfür vorgesehenen vergleichbaren Dokument für jede Arzneimittelcharge die 
 Einhaltung der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes und der vorliegenden 
 Verordnung zu bescheinigen, bevor die Charge in den Verkehr gebracht wird. 
 Sofern anschließend Chargen zurückgerufen werden, ist dies in dem Register 
 oder einem vergleichbaren Dokument zu vermerken. 
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 (6)  Soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugelassen ist, dürfen 
 Fertigarzneimittel nur an Betriebe und Einrichtungen geliefert werden, die über 
 eine Erlaubnis nach § 13, § 52a, § 72 oder § 72c Absatz 4 des 
 Arzneimittelgesetzes verfügen oder zur Abgabe an den Endverbraucher befugt 
 sind oder an andere Einrichtungen oder Personen, die gemäß § 47 des 
 Arzneimittelgesetzes Arzneimittel beziehen dürfen. Satz 1 gilt entsprechend für 
 Betriebe, die im Besitz einer Erlaubnis nach Artikel 40 oder einer Genehmigung 
 nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Erlaubnis nach Artikel 44 
 oder einer Genehmigung nach Artikel 65 der Richtlinie 2001/82/EG sind. Den 
 Lieferungen sind ausreichende Unterlagen beizufügen, aus denen insbesondere 
 das Datum der Auslieferung, die Bezeichnung und Menge des Arzneimittels 
 sowie Name und Anschrift des Lieferanten und des Empfängers hervorgehen. Im 
 Falle der Lieferung an Betriebe und Einrichtungen, die entsprechend Satz 1 oder 
 Satz 2 über eine Erlaubnis oder eine Genehmigung verfügen, muss zusätzlich 
 die Chargenbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels angegeben werden. 
 Darüber hinaus muss unter Angabe der ausstellenden Behörde und des 
 Ausstellungsdatums bestätigt werden, dass der Lieferant über eine Erlaubnis 
 nach § 13, § 52a, § 72 oder § 72c Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes verfügt. Die 
 Verpflichtung zur zusätzlichen Angabe der Chargenbezeichnung gilt auch 

 1.  bei der Abgabe von Arzneimitteln an Krankenhausapotheken und 
 krankenhausversorgende Apotheken für die Zwecke der Belieferung von 
 Krankenhäusern, 

 2.  im Falle von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und 
 Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie 
 gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile 
 ersetzen, auch bei Lieferung an Betriebe und Einrichtungen zur Abgabe an 
 den Endverbraucher, 

 3.  bei Abgabe von zur Anwendung bei Tieren bestimmten 
 verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sowie 

 4.  im Falle von Arzneimitteln, die Sicherheitsmerkmale im Sinne von § 10 
 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen müssen. 

 Die nach den Sätzen 3 bis 6 beizufügenden Unterlagen und erforderlichen 
 Angaben können dem Empfänger auch elektronisch übermittelt werden. Bei 
 einer elektronischen Übermittlung hat der Absender sicherzustellen, dass die 
 elektronischen Unterlagen und Angaben für die jeweiligen Empfänger jederzeit 
 abrufbar sind und dass sie in hinreichender Weise vor Manipulationen geschützt 
 sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 

 117 



 § 22 AMWHV 
 Herstellung 

 (1)  Die Herstellungsvorgänge einschließlich der Inprozesskontrollen sind nach 
 vorher erstellten schriftlichen oder elektronischen Anweisungen und 
 Verfahrensbeschreibungen (Herstellungsanweisung) und in Übereinstimmung mit 
 der Guten Herstellungspraxis durchzuführen. 

 (2)  Bei der nach § 13 des Arzneimittelgesetzes erlaubnispflichtigen 
 Wirkstoffherstellung ist die Leitung der Herstellung verantwortlich für die 
 Genehmigung der Herstellungsanweisung, soweit nicht die Freigabe betroffen 
 ist. In anderen Betrieben und Einrichtungen ist es die Qualitätssicherungseinheit. 

 (3)  Es dürfen nur Ausgangs- oder Zwischenprodukte verwendet werden, deren 
 Qualität festgestellt und entsprechend kenntlich gemacht worden ist. 

 (4)  Durch räumliche oder zeitliche Trennung der einzelnen Herstellungsvorgänge 
 oder durch andere geeignete technische oder organisatorische Maßnahmen ist 
 Vorsorge zu treffen, dass Kreuzkontaminationen und Verwechslungen vermieden 
 werden. 

 (5)  Die zur Herstellung angewandten Verfahren sind, soweit diese kritisch für die 
 Qualität oder Reinheit des Wirkstoffs sind, nach dem jeweiligen Stand von 
 Wissenschaft und Technik zu validieren. Kritische Phasen eines 
 Herstellungsverfahrens sind regelmäßig zu revalidieren. 

 (6)  Die Herstellung jeder Charge einschließlich ihrer Verpackung ist gemäß der 
 Herstellungsanweisung nach Absatz 1 durchzuführen und vollständig zu 
 protokollieren (Herstellungsprotokoll). Alle Abweichungen im Prozess und von 
 der Festlegung in der Spezifikation sind zu dokumentieren und zu bewerten; 
 kritische Abweichungen sind zu untersuchen. Soweit der Wirkstoff nicht in 
 Chargen hergestellt wird, gelten die Sätze 1 und 2 entsprechend. 

 (7)  Im Herstellungsprotokoll ist in Betrieben und Einrichtungen, die der 
 Erlaubnispflicht nach § 13 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, von der Leitung 
 der Herstellung mit Datum und Unterschrift zu bestätigen, dass die Charge 
 entsprechend der Herstellungsanweisung hergestellt wurde. In anderen 
 Betrieben und Einrichtungen sind eine oder mehrere entsprechende Personen 
 festzulegen, die für die Überprüfung der Protokolle auf Vollständigkeit und 
 Richtigkeit verantwortlich sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 
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 § 23 AMWHV 
 Prüfung 

 (1)  Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Wirkstoffe sind nach vorher erstellten 
 schriftlichen oder elektronischen Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen 
 (Prüfanweisung) und in Übereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis zu 
 prüfen. Satz 1 gilt entsprechend für Behältnisse, Packmittel und 
 Kennzeichnungsmaterial der Wirkstoffe. 

 (2)  Bei Wirkstoffen, deren Herstellung einer Erlaubnis nach § 13 des 
 Arzneimittelgesetzes bedarf, ist die Leitung der Qualitätskontrolle verantwortlich 
 für die Genehmigung der Prüfanweisung. In anderen Betrieben und 
 Einrichtungen ist es die Qualitätssicherungseinheit. 

 (3)  Die für die Prüfung angewandten Verfahren sind nach dem jeweiligen Stand von 
 Wissenschaft und Technik zu validieren, soweit sie nicht in einem Arzneibuch 
 oder einem vergleichbaren Regelwerk aufgeführt sind. Kritische Prüfverfahren 
 müssen regelmäßig dahingehend bewertet werden, ob sie noch valide sind und 
 erforderlichenfalls revalidiert werden. 

 (4)  Die Prüfung ist gemäß der Prüfanweisung nach Absatz 1 durchzuführen und 
 vollständig zu protokollieren (Prüfprotokoll). Alle Abweichungen im Prozess und 
 von der Festlegung in der Spezifikation sind zu dokumentieren und gründlich zu 
 untersuchen. 

 (5)  In Betrieben und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 des 
 Arzneimittelgesetzes bedürfen, hat die Leitung der Qualitätskontrolle im 
 Prüfprotokoll mit Datum und Unterschrift zu bestätigen, dass die Prüfung 
 entsprechend der Prüfanweisung durchgeführt worden ist und das Produkt die 
 erforderliche Qualität besitzt. In anderen Betrieben und Einrichtungen sind 
 entsprechende Verantwortlichkeiten festzulegen. 

 (6)  Wurde die erforderliche Qualität festgestellt, sind die Wirkstoffe entsprechend 
 kenntlich zu machen; bei zeitlicher Begrenzung der Haltbarkeit ist das Enddatum 
 anzugeben. Sofern angezeigt, kann anstelle des Verfalldatums auch ein 
 Nachprüfdatum angegeben werden. 

 (7)  Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Wirkstoffe, die den Anforderungen an die 
 Qualität nicht genügen, sind als solche kenntlich zu machen und abzusondern. 
 Über die weiteren Maßnahmen ist von dazu befugtem Personal zu entscheiden. 
 Die Maßnahmen sind zu dokumentieren. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 
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 § 24 AMWHV 
 Kennzeichnung 

 (1)  Die Kennzeichnung der Zwischenprodukte und Wirkstoffe ist nach vorher 
 erstellten schriftlichen oder elektronischen Anweisungen und 
 Verfahrensbeschreibungen und in Übereinstimmung mit der Guten 
 Herstellungspraxis durchzuführen. Bei der nach § 13 des Arzneimittelgesetzes 
 erlaubnispflichtigen Wirkstoffherstellung ist die Leitung der Herstellung 
 verantwortlich für die Genehmigung der Anweisung und 
 Verfahrensbeschreibung. In anderen Betrieben und Einrichtungen ist es die 
 Qualitätssicherungseinheit. 

 (2)  Zwischenprodukte und Wirkstoffe sind vor ihrem Inverkehrbringen auf ihren 
 Behältnissen und, soweit verwendet, ihren äußeren Umhüllungen in gut lesbarer 
 Schrift und auf dauerhafte Weise mindestens wie folgt zu kennzeichnen: 

 1.  Name oder Firma und zusätzlich Anschrift des Herstellers, 

 2.  Bezeichnung oder Identifizierungscode des Produkts, soweit möglich auch 
 seines Reinheitsgrades; soweit zutreffend, Referenz zu einem Arzneibuch 
 und - soweit vorhanden - internationale Kurzbezeichnung der 
 Weltgesundheitsorganisation, 

 3.  Inhalt nach Gewicht oder Nennvolumen; sind biologische Einheiten oder 
 andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebräuchlich, so sind diese 
 zu verwenden, 

 4.  Chargenbezeichnung oder, soweit das Zwischenprodukt oder der Wirkstoff 
 nicht in Chargen hergestellt wird, das Herstellungsdatum, 

 5.  Verfalldatum oder Nachtestdatum, 

 6.  besondere Transport- oder Lagerbedingungen, soweit für die 
 Aufrechterhaltung der Qualität des Wirkstoffs oder Stoffs erforderlich, 

 7.  bei gentechnologisch gewonnenen Wirkstoffen die Bezeichnung des bei der 
 Herstellung verwendeten gentechnisch veränderten Mikroorganismus oder 
 der Zelllinie und 

 8.  bei Wirkstoffen mikrobieller Herkunft die Angabe, dass es sich um einen 
 Wirkstoff mikrobieller Herkunft handelt und bei Wirkstoffen tierischer 
 Herkunft die Bezeichnung der zur Herstellung verwendeten Tierspezies. 

 (3)  Sofern das Zwischenprodukt oder der Wirkstoff nachträglich von einem anderen 
 Betrieb als dem Originalhersteller umgefüllt, umverpackt, umgekennzeichnet 
 oder freigegeben wurde, ist zusätzlich der Name oder die Firma und die Anschrift 
 dieses Betriebs sowie die neue Chargenbezeichnung auf dem Behältnis und, 
 soweit verwendet, der äußeren Umhüllung des Zwischenprodukts oder des 
 Wirkstoffs anzugeben. Die Angaben sind in deutscher Sprache zu machen, 
 sofern das Zwischenprodukt oder der Wirkstoff im Geltungsbereich des 
 Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht wird. Weitere Angaben sind 
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 zulässig, soweit sie den deutschen Angaben nicht widersprechen. Die Sätze 1 
 bis 3 finden keine Anwendung, sofern es sich um Tätigkeiten im Einzelfall 
 handelt, die aufgrund einer nachweislichen Beschädigung des 
 Originalbehältnisses oder seiner Verpackung erforderlich sind. Eine Tätigkeit im 
 Sinne von Satz 4 gilt nicht als Herstellungsschritt. Der Vorgang ist zu 
 dokumentieren und auf Verlangen der zuständigen Behörde vorzulegen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 

 § 25 AMWHV 
 Freigabe zum Inverkehrbringen 

 (1)  Die Freigabe zum Inverkehrbringen darf nur nach vorher erstellten schriftlichen 
 oder elektronischen Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen nach Absatz 3 
 oder Absatz 4 Satz 1 von Personen vorgenommen werden, die mit den 
 Produkten und mit den für deren Herstellung und Prüfung eingesetzten Verfahren 
 vertraut sind. 

 (2)  In Betrieben und Einrichtungen, die der Erlaubnispflicht nach § 13 oder § 72 des 
 Arzneimittelgesetzes unterliegen, ist die sachkundige Person nach § 14 des 
 Arzneimittelgesetzes verantwortlich für die Freigabe derjenigen Produkte, die die 
 Erlaubnispflicht auslösen; § 16 Abs. 1 und 4 bis 7 findet entsprechende 
 Anwendung. Im Übrigen ist für die Freigabe die Qualitätssicherungseinheit 
 verantwortlich; die zur Freigabe berechtigten Personen sind schriftlich oder 
 elektronisch festzulegen. 

 (3)  Die Freigabe nach Absatz 1 darf nur erfolgen, wenn das Herstellungsprotokoll 
 und das Prüfprotokoll ordnungsgemäß unterzeichnet sind, zusätzlich zu den 
 analytischen Ergebnissen essenzielle Informationen wie die 
 Herstellungsbedingungen und die Ergebnisse der Inprozesskontrollen 
 berücksichtigt wurden und die Überprüfung der Herstellungs- und Prüfunterlagen 
 die Übereinstimmung der Produkte mit ihren Spezifikationen bestätigt hat. 

 (4)  Bei Zwischenprodukten und Wirkstoffen, die ausschließlich umgefüllt, abgefüllt, 
 abgepackt oder gekennzeichnet werden, darf die Freigabe nach Absatz 1 nur 
 erfolgen, wenn 

 1.  mindestens die Identität dieser Produkte festgestellt wurde und darüber ein 
 ordnungsgemäß unterzeichnetes Prüfprotokoll vorliegt, 

 2.  über das Umfüllen, Abfüllen, Abpacken und Kennzeichnen ein 
 ordnungsgemäß unterzeichnetes Herstellungsprotokoll vorliegt, 

 3.  alle erforderlichen qualitäts- oder zulassungsbezogenen Informationen vom 
 Originalhersteller und, sofern zutreffend, weiterer Hersteller der Wirkstoffe 
 oder Zwischenprodukte einschließlich der Analysenzertifikate vorliegen, 
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 4.  ausreichende Kenntnisse über den Originalhersteller und, sofern zutreffend, 
 weiterer Hersteller und deren Qualitätsmanagementsystem vorliegen und 

 5.  die Rückverfolgbarkeit bis zum Originalhersteller des Produkts gewährleistet 
 wird. 

 Wenn die Zwischenprodukte oder Wirkstoffe in Primärbehältnisse anderen als 
 des ursprünglichen Materials gefüllt oder gepackt werden, ist das vom 
 Originalhersteller vorgegebene Verfalldatum oder das Nachtestdatum anhand 
 von zusätzlichen Stabilitätsdaten zu überprüfen und erforderlichenfalls 
 entsprechend anzupassen. Bei Zwischenprodukten und Wirkstoffen, die 
 ausschließlich freigegeben werden, darf die Freigabe nach Absatz 1 nur 
 erfolgen, wenn die Anforderungen von Satz 1 Nr. 3 bis 5 erfüllt sind. Bei einer 
 ausschließlichen Freigabe ist eine zusätzliche Kennzeichnung nach § 24 Absatz 
 3 Satz 1 nicht erforderlich. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 

 § 26 AMWHV 
 Inverkehrbringen und Einfuhr 

 (1)  Wirkstoffe oder Zwischenprodukte, die im Geltungsbereich des 
 Arzneimittelgesetzes hergestellt und geprüft wurden oder die in den 
 Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht oder eingeführt wurden, 
 dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie gemäß § 25 freigegeben 
 wurden. Die §§ 72 und 72a Abs. 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes bleiben 
 unberührt. 

 (2)  Alle qualitäts- oder zulassungsbezogenen Informationen, einschließlich der 
 Analysenzertifikate und des Namens oder der Firma und der Anschrift des 
 Originalherstellers sind dem Empfänger des Wirkstoffs oder Zwischenprodukts 
 mitzuteilen. Soweit wesentliche, insbesondere sicherheitsrelevante Informationen 
 über den Wirkstoff oder die Zwischenprodukte vom Empfänger erhalten werden, 
 sind diese an den Wirkstoff- oder Zwischenprodukthersteller unverzüglich 
 weiterzuleiten. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022 S. 45 
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 Produkthaftungsgesetz 

 § 15 Abs. 1 
 Arzneimittelhaftung, Haftung nach anderen Rechtsvorschriften 

 https://www.gesetze-im-internet.de/prodhaftg/__15.html 

 (1)  Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten 
 Arzneimittels, das im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den 
 Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder 
 durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, jemand getötet, 
 sein Körper oder seine Gesundheit verletzt, so sind die Vorschriften des 
 Produkthaftungsgesetzes nicht anzuwenden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 44 
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 Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (Good 
 Manufacturing Practice - GMP) für Humanarzneimittel 

 GMP-Leitfaden 
 Einleitung 

 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statis 
 tiken/GKV/Bekanntmachungen/GMP-Leitfaden/Einleitung-EG-GMP-Leitfaden.pdf.pdf 

 Die pharmazeutische Industrie der Europäischen Union erhält hohe 
 Qualitätssicherungsstandards bei der Entwicklung, Herstellung und Kontrolle von 
 Arzneimitteln aufrecht. Ein Zulassungssystem gewährleistet, dass alle Arzneimittel 
 durch eine zuständige Behörde bewertet werden, um den derzeitigen Sicherheits-, 
 Qualitäts- und Wirksamkeitsanforderungen zu entsprechen. 

 Die Regelung der Herstellungserlaubnisse gewährleistet, dass alle für den 
 europäischen Markt zugelassenen Produkte nur von autorisierten Herstellern 
 hergestellt / eingeführt werden, deren Tätigkeiten regelmäßig durch die zuständigen 
 Behörden unter Beachtung der Grundsätze des Qualitäts-Risikomanagements 
 überprüft werden. 

 Herstellungserlaubnisse sind für alle Arzneimittelhersteller in der Europäischen Union 
 vorgeschrieben, gleichgültig, ob die Produkte innerhalb oder außerhalb der Union 
 verkauft werden. 

 Die Kommission hat zwei Richtlinien verabschiedet, in denen die Grundsätze und 
 Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für Arzneimittel festgelegt werden. Die 
 Richtlinie 2003/94/EG gilt für Humanarzneimittel, die Richtlinie 91/412/EWG für 
 Tierarzneimittel. 

 Detaillierte Leitlinien, die deren Grundsätzen entsprechen, sind im Leitfaden für die 
 Gute Herstellungspraxis veröffentlicht worden, der für die Bewertung von Anträgen 
 auf eine Herstellungserlaubnis herangezogen wird und als Grundlage für 
 Inspektionen bei den Arzneimittelherstellern dient. 

 Die Grundsätze der Guten Herstellungspraxis und die detaillierten Leitlinien gelten für 
 sämtliche Tätigkeiten, für die eine Erlaubnis gemäß Artikel 40 der Richtlinie 
 2001/83/EG, in Artikel 44 der Richtlinie 2001/82/EG und Artikel 13 der Richtlinie 
 2001/20/EG in der jeweils gültigen Fassung, vorgeschrieben ist. Sie sind auch 
 relevant für pharmazeutische Herstellungsprozesse, wie sie in Krankenhäusern 
 vorgenommen werden. 

 Alle Mitgliedstaaten und auch die Industrie stimmen darin überein, dass für die 
 Herstellung von Tierarzneimitteln dieselben Anforderungen der Guten 
 Herstellungspraxis gelten wie für die Herstellung von Humanarzneimitteln. Bestimmte 
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 detaillierte Anpassungen an die Leitlinien der Guten Herstellungspraxis sind in zwei 
 speziellen, die Tierarzneimittel und immunologischen Tierarzneimittel betreffenden 
 Anhängen enthalten. 

 Der Leitfaden ist in drei Teile unterteilt und wird ergänzt durch eine Serie von 
 Anhängen. 
 Teil I beinhaltet die GMP Grundsätze für die Herstellung von Arzneimitteln. Teil II 
 umfasst die Gute Herstellungspraxis für Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe eingesetzt 
 werden. Teil III beinhaltet GMP verwandte Dokumente, die die regulatorischen 
 Erwartungen verdeutlichen. 

 Die Kapitel des Teils I zu den "Grundlegenden Anforderungen" sind mit Überschriften 
 versehen, die den Grundsätzen in den Richtlinien 2003/94/EG und 91/412/EWG 
 entsprechen. Kapitel 1 über das Qualitätsmanagement umreißt das grundsätzliche 
 Konzept des Qualitätsmanagements, das auf den Arzneimittelhersteller anzuwenden 
 ist. Jedes weitere Kapitel beinhaltet einen Grundsatz, der die Zielsetzungen des 
 Qualitätsmanagements des jeweiligen Kapitels umreißt sowie einen Text mit 
 ausreichenden Details, um den Herstellern die wesentlichen Aspekte bewusst zu 
 machen, die bei der Anwendung des Grundsatzes zu berücksichtigen sind. 

 Gemäß den Artikeln 47 bzw. 51 der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG in ihrer 
 geänderten Fassung müssen von der EU-Kommission ausführliche Leitlinien über die 
 Grundsätze der Guten Herstellungspraxis für Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe 
 benutzt werden, verabschiedet und veröffentlicht werden. 

 Teil II wurde auf der Basis einer Leitlinie erstellt, die im Rahmen der ICH entwickelt 
 und als ICH Q7a über "pharmazeutische Wirkstoffe" veröffentlicht wurde. Er hat eine 
 erweiterte Anwendung, sowohl auf den Human- als auch auf den Veterinärbereich. 

 Zusätzlich zu den in den Teilen I und II beschriebenen allgemeinen Aspekten der 
 Guten Herstellungspraxis enthält dieser Leitfaden eine Reihe von Anhängen mit 
 Details über spezielle Tätigkeitsbereiche. Für bestimmte Produktionsverfahren gelten 
 mehrere Anhänge gleichzeitig (z.B. Anhänge über sterile Zubereitungen und über 
 Radiopharmaka und/oder biologische Arzneimittel)  8  .  Ein Verzeichnis über bestimmte 
 Begriffe, die in dem Leitfaden verwendet werden, ist nach den Anhängen 
 eingearbeitet worden. 

 Teil III soll eine Sammlung von GMP verwandten Dokumenten beinhalten, die keine 
 detaillierten Leitlinien über die Grundsätze der GMP sind im Sinne der Richtlinien 
 2003/94/EG und 91/412/EWG sind. Das Ziel des Teil III ist, die regulatorischen 
 Erwartungen klarzustellen und er soll als Informationsquelle über die aktuelle Gute 
 Praxis gesehen werden. Details über seine Anwendbarkeit werden separat in jedem 
 Dokument angegeben. 

 Der Leitfaden befasst sich nicht mit Arbeitssicherheitsaspekten, die im Falle der 
 Herstellung bestimmter Arzneimittel, wie hochwirksamer, biologischer und 

 8  Die Anhänge werden in einem separaten Dokument übersetzt. 
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 radioaktiver Arzneimittel von besonderer Bedeutung sein können. Diese Aspekte 
 werden jedoch in anderen Rechtsvorschriften der Union oder im jeweiligen nationalen 
 Recht geregelt. 

 Der Leitfaden geht von dem Grundsatz aus, dass den in der Zulassung festgelegten 
 Anforderungen an die Sicherheit, Qualität und Wirksamkeit der Arzneimittel bei allen 
 Tätigkeiten des Inhabers einer Herstellungserlaubnis im Zusammenhang mit der 
 Herstellung, der Qualitätskontrolle und der Freigabe zum Inverkehrbringen 
 entsprochen wird. 

 Seit vielen Jahren werden Arzneimittel nach den Leitlinien der Guten 
 Herstellungspraxis hergestellt. Für die Arzneimittelherstellung gelten keine 
 CEN/ISO-Normen. Die CEN/ISONormen wurden berücksichtigt, doch wurde ihre 
 Terminologie nicht übernommen. 

 Es wird anerkannt, dass es andere als die in dem Leitfaden beschriebenen Methoden 
 gibt, um die Grundsätze des Qualitätsmanagements zu verwirklichen. Der Leitfaden 
 beabsichtigt nicht die Entwicklung neuer Konzepte oder Technologien 
 einzuschränken, sofern diese validiert sind und ein Niveau des 
 Qualitätsmanagements gewährleisten, welches dem in dem Leitfaden beschriebenen 
 mindestens gleichwertig ist. 

 Der Leitfaden wird in regelmäßigen Abständen überprüft, um kontinuierlich 
 Fortschritte der Guten Praxis im Bereich der Qualität widerzuspiegeln. Revisionen 
 werden auf der Website der Europäischen Kommission unter 
 http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol4/index_en.htm  veröffentlicht. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 2, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 

 GMP-Leitfaden, Kapitel 1 
 Grundsätze 

 Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis muss Arzneimittel so herstellen, dass ihre 
 Eignung für den vorgesehenen Gebrauch gewährleistet ist, sie, soweit anwendbar, 
 den Anforderungen der Arzneimittelzulassung oder der Genehmigung der klinischen 
 Prüfung entsprechen und die Patienten keiner Gefahr wegen unzureichender 
 Sicherheit, Qualität oder Wirksamkeit aussetzen. Für die Erreichung dieses 
 Qualitätszieles ist die Geschäftsleitung eines Unternehmens verantwortlich und 
 erfordert die Beteiligung und Einsatzbereitschaft der Mitarbeiter in vielen 
 verschiedenen Abteilungen und auf allen Ebenen eines Unternehmens sowie die der 
 Zulieferer und Vertriebsunternehmen. Um das Ziel zuverlässig zu erreichen, muss 
 das Unternehmen über ein umfassend geplantes und korrekt implementiertes 
 Pharmazeutisches Qualitätssystem1  9  verfügen, das die  Gute Herstellungspraxis und 

 9  Art. 6 der Richtlinien 2003/94/EG und 91/412/EG verlangt von Herstellern ein wirksames 
 pharmazeutisches Qualitätssicherungssystem zu errichten und in Kraft zu setzen. Der Begriff 
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 ein Qualitäts-Risikomanagement beinhaltet. Dieses System sollte vollständig 
 dokumentiert sein und seine Funktionstüchtigkeit überwacht werden. Alle Bereiche 
 des Pharmazeutischen Qualitätssystems sollten angemessen mit kompetentem 
 Personal sowie mit geeigneten und ausreichenden Räumlichkeiten und Ausrüstungen 
 ausgestattet sein. Für den Inhaber der Herstellungserlaubnis und für die 
 sachkundige(n) Person(en) bestehen zusätzliche rechtliche Verpflichtungen. Die 
 Grundkonzepte des Qualitätsmanagements, der Guten Herstellungspraxis und des 
 Qualitäts-Risikomanagements sind miteinander verflochten. Sie werden im 
 Folgenden beschrieben, um ihre Verflechtung und grundlegende Bedeutung für die 
 Herstellung und Prüfung von Arzneimitteln zu unterstreichen. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 4f, S. 14 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 

 GMP-Leitfaden, Kapitel 1, Ziffer 1.4 

 1.4  Ein für die Arzneimittelherstellung geeignetes Pharmazeutisches Qualitätssystem 
 sollte sicherstellen, dass 

 (i)  die Produktrealisierung erreicht wird durch Entwurf, Planung, Einführung, 
 Aufrechterhalten und kontinuierliche Verbesserung eines Systems, das die 
 beständige Auslieferung von Produkten mit angemessenen 
 Qualitätsmerkmalen erlaubt; 

 (ii)  Produkt- und Prozesskenntnisse während aller Lebenszyklenstadien 
 geschaffen werden; 

 (iii)  die Arzneimittel unter Berücksichtigung der Anforderungen der Guten 
 Herstellungspraxis konzipiert und entwickelt werden; 

 (iv)  Herstellungs- und Prüfverfahren klar spezifiziert sind und die Regeln der 
 Guten Herstellungspraxis beinhalten; 

 (v)  Verantwortungsbereiche auf Leitungsebene eindeutig festgelegt sind; 

 (vi)  Vereinbarungen getroffen sind für die Herstellung, die Lieferung und den 
 Einsatz der richtigen Ausgangsstoffe und des korrekten 
 Verpackungsmaterials, die Auswahl und das Monitoring der Lieferanten und 
 für die Überprüfung, dass jede Lieferung über die genehmigte Lieferkette 
 läuft; 

 (vii)  Prozesse vorhanden sind zur Sicherstellung der Handhabung ausgelagerter 
 Aktivitäten; 

 (viii) durch Entwicklung und Einsatz wirksamer Monitoring- und Kontrollsysteme 
 ein Kontrollstatus eingeführt und aufrechterhalten ist für die 
 Prozessdurchführung und Produktqualität; 

 Pharmazeutisches Qualitätssystem wird in diesem Kapitel genutzt im Interesse der 
 Konsistenz mit der ICH Q 10 Terminologie. Für die Zwecke dieses Kapitels können die 
 Begriffe als gegenseitig austauschbar gesehen werden. 
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 (ix)  die Ergebnisse des Produkt- und Prozessmonitoring berücksichtigt werden 
 bei der Chargenfreigabe, bei der Überprüfung von Abweichungen und mit 
 Blick auf Vorbeugungsmaßnahmen, um eventuelle Abweichungen zukünftig 
 zu verhindern; 

 (x)  alle notwendigen Prüfungen der Zwischenprodukte sowie alle weiteren 
 Inprozesskontrollen und Validierungen durchgeführt werden; (xi) ein 
 kontinuierlicher Fortschritt ermöglicht wird durch Einführung von 
 Qualitätsverbesserungen entsprechend des aktuellen Prozess- und 
 Produktkenntnisstands; 

 (xii)  Vereinbarungen getroffen sind für eine prospektive Beurteilung geplanter 
 Änderungen und ihrer Genehmigung vor der Einführung, unter Beachtung 
 einer behördlichen Anzeige- und Genehmigungspflicht, soweit erforderlich; 

 (xiii) nach Einführung jeder Änderung eine Auswertung vorgenommen wird, um 
 zu bestätigen, dass die Qualitätsziele erreicht wurden und dass keine 
 unbeabsichtigte schädliche Wirkung auf die Produktqualität vorliegt; 

 (xiv) ein geeigneter Grad einer Ursachenanalyse angewandt wird während der 
 Überprüfung von Abweichungen, vermuteten Produktfehlern und anderen 
 Problemen. Dies kann durch Verwendung von Grundsätzen des 
 Qualitäts-Risikomanagements eruiert werden. In Fällen, in denen die genaue 
 Ursache nicht eruiert werden kann, sollte erwogen werden, die 
 wahrscheinlichste(n) Ursache(n) zu identifizieren und diese anzugehen. 
 Wenn ein menschlicher Fehler als Ursache vermutet oder identifiziert wurde, 
 sollte dies begründet werden unter Beachtung, dass sichergestellt wurde, 
 dass verfahrenstechnische oder systembasierte Fehler, sofern vorhanden, 
 nicht übersehen wurden. Angemessene Korrekturmaßnahmen und / oder 
 vorbeugende Maßnahmen (CAPAs) sollten identifiziert und ergriffen werden 
 als Reaktion auf die Überprüfung. Die Wirksamkeit solcher Maßnahmen 
 sollte überwacht und bewertet werden in Übereinstimmung mit den 
 Grundsätzen des QualitätsRisikomanagements. 

 (xv)  Arzneimittel nicht verkauft oder ausgeliefert werden, bevor eine Sachkundige 
 Person bescheinigt hat, dass jede Herstellungscharge in Übereinstimmung 
 mit der Arzneimittelzulassung und allen anderen für die Herstellung, Prüfung 
 und Freigabe von Arzneimitteln relevanten Vorschriften hergestellt und 
 kontrolliert wurde; 

 (xvi) ausreichende Vorkehrungen bestehen, um so weit wie möglich 
 sicherzustellen, dass die Arzneimittel so gelagert, vertrieben und 
 anschließend gehandhabt werden, dass die Qualität während ihrer 
 Haltbarkeitsdauer erhalten bleibt; 

 (xvii) ein Verfahren der Selbstinspektion und/oder Qualitäts-Audits zur 
 regelmäßigen Bewertung der Wirksamkeit und Eignung des 
 Pharmazeutischen Qualitätssystems vorhanden ist. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 
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 GMP-Leitfaden, Kapitel 1, Ziffer 1.9 
 Qualitätskontrolle 

 1.9  Qualitätskontrolle ist der Teil der Guten Herstellungspraxis, der sich mit 
 Probenahme, Spezifikationen und Testungen sowie Organisations-, 
 Dokumentations- und Freigabeverfahren befasst, mit denen gewährleistet wird, 
 dass die jeweils notwendigen und relevanten Prüfungen tatsächlich durchgeführt 
 werden und dass sowohl die benötigten Materialien als auch die hergestellten 
 Produkte für Verkauf oder Auslieferung erst freigegeben werden, wenn ihre 
 Qualität als zufrieden stellend beurteilt wurde. Die grundlegenden Anforderungen 
 an die Qualitätskontrolle sind folgende: 

 (i)  geeignete Einrichtungen, geschultes Personal und genehmigte 
 Verfahrensbeschreibungen sind verfügbar für die Probenahme und Prüfung 
 von Ausgangsstoffen, Verpackungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware 
 sowie Fertigprodukten und, soweit dies die Gute Herstellungspraxis 
 erfordert, für die Überwachung der Umgebungsbedingungen; 

 (ii)  Proben von Ausgangsstoffen, Verpackungsmaterial, Zwischenprodukten, 
 Bulkware und Fertigprodukten werden durch dafür zugelassene Personen 
 und nach genehmigten Methoden entnommen; 

 (iii)  die Testmethoden sind validiert; 

 (iv)  Protokolle, die zeigen, dass alle erforderlichen Probenahmen, Kontroll- und 
 Testverfahren tatsächlich durchgeführt wurden, werden manuell und/oder mit 
 Aufzeichnungsgeräten angefertigt. Jede Abweichung wird vollständig 
 protokolliert und untersucht; 

 (v)  die Fertigprodukte enthalten die Wirkstoffe, die qualitativ und quantitativ der 
 Arzneimittelzulassung oder der Genehmigung der klinischen Prüfung 
 entsprechen, weisen die erforderliche Reinheit auf, befinden sich in den 
 richtigen Behältnissen und sind ordnungsgemäß gekennzeichnet; 

 (vi)  Protokolle werden erstellt über die Ergebnisse der Überprüfung und die 
 Auswertung der Prüfung der Materialien, Zwischenprodukte und Bulkware 
 sowie Fertigprodukte hinsichtlich der Anforderungen der Spezifikation. Zur 
 Produktbewertung gehören die Überprüfung und Beurteilung der relevanten 
 Herstellungsdokumentation und eine Bewertung eventueller Abweichungen 
 von den festgelegten Verfahren; 

 (vii)  keine Produktcharge wird vor der Zertifizierung durch eine Sachkundige 
 Person , dass sie übereinstimmt mit den relevanten Genehmigungen in 
 Einklang mit Anhang 16, für den Verkauf oder die Auslieferung freigegeben; 

 (viii)  Rückstellmuster von Ausgangsstoffen und Produkten werden in 
 ausreichender Menge in Einklang mit Anhang 19 aufbewahrt, um das 
 Produkt nötigenfalls später untersuchen zu können. Die Probe wird in seiner 
 endgültigen Verpackung aufbewahrt. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 
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 GMP-Leitfaden Anhang 16 
 Zertifizierung durch eine sachkundige Person und Chargenfreigabe 

 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statis 
 tiken/GKV/Bekanntmachungen/GMP-Leitfaden/GMP-Anhang16.pdf 

 Anlage zur Bekanntmachung des Bundesministeriums für Gesundheit zu § 2 
 Nummer 3 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 13. Oktober 
 2017 (BAnz. AT 03.11.2017, S. 1-8) 

 Anhang 16 
 zum 
 EU-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis 

 Zertifizierung durch eine sachkundige Person und Chargenfreigabe 

 Rechtsgrundlage zur Veröffentlichung dieses Leitfadens: 

 Artikel 47 der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung zur Schaffung eines 
 Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel und Artikel 51 der Richtlinie 
 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel. 

 Dieses Dokument bietet eine Anleitung für die Auslegung der Grundsätze und 
 Leitlinien der Guten Herstellungspraxis (GMP) für Arzneimittel entsprechend der 
 Richtlinie 2003/94/EG für Humanarzneimittel und der Richtlinie 91/412/EWG für 
 Tierarzneimittel. 

 Status des Dokuments: Revision 

 Grund der Änderung: 

 Der Anhang wurde überarbeitet, um der Globalisierung der Lieferketten für 
 Arzneimittel und der Einführung neuer Strategien zur Qualitätskontrolle Rechnung zu 
 tragen. 

 Die Überarbeitung berücksichtigt die Richtlinie 2011/62/EU zur Änderung der 
 Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefälschten 
 Arzneimitteln in die legale Lieferkette. Diese Version setzt ebenfalls die 
 ICH-Dokumente Q8, Q9 und Q10 sowie, wo anwendbar, Auslegungshilfen wie das 
 Auslegungsdokument für die Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis um. Darüber hinaus 
 wurden einige Bereiche geklärt, die von den Mitgliedstaaten unterschiedlich 
 ausgelegt wurden. 

 Termin des Inkrafttretens: 15. April 2016 
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 Anwendungsbereich 

 Dieser Anhang enthält Leitlinien über die Zertifizierung durch eine sachkundige 
 Person (QP) und die Chargenfreigabe von Arzneimitteln, für die eine Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen innerhalb der Europäischen Union (EU) vorliegt, oder die für 
 den Export bestimmt sind. Die Grundsätze dieser Leitlinien gelten auch für 
 Prüfpräparate zur Anwendung beim Menschen, vorbehaltlich anderer gesetzlicher 
 Bestimmungen und spezifischerer Leitlinien der Europäischen Kommission. 

 Die relevanten rechtlichen Bestimmungen sind in Artikel 51 der Richtlinie 2001/83/EG 
 in der geänderten Fassung und in Artikel 55 der Richtlinie 2001/82/EG enthalten. Die 
 in Artikel 51, Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung und in 
 Artikel 55, Ansatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG genannten Vereinbarungen, wie zum 
 Beispiel Abkommen über die gegenseitige Anerkennung, werden berücksichtigt 

 Dieser Anhang bezieht sich nicht auf die staatliche Chargenfreigabe, die für 
 bestimmte Blut- und immunologische Produkte in Übereinstimmung mit den Artikeln 
 109, 110, 113 und 114 der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung und den 
 Artikeln 81 und 82 der Richtlinie 2001/82/EG vorgeschrieben sein kann. 

 Dieser Anhang gilt jedoch für die Zertifizierung solcher Chargen durch eine 
 sachkundige Person und ihre anschließende Freigabe. Die grundlegenden 
 Bedingungen für die Chargenfreigabe eines Produkts werden durch seine 
 Genehmigung für das Inverkehrbringen festgelegt. Nichts in diesem Anhang ist 
 diesen Bestimmungen übergeordnet. 

 Allgemeine Grundsätze 

 Der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen trägt die letztendliche 
 Verantwortung für die Funktionsfähigkeit eines Arzneimittels über dessen gesamte 
 Lebensdauer sowie für dessen Sicherheit, Qualität und Wirksamkeit. Die 
 sachkundige Person muss dafür Sorge tragen, dass jede einzelne Charge gemäß 
 den in dem Mitgliedstaat, in dem die Zertifizierung erfolgt, geltenden 
 Rechtsvorschriften, entsprechend den der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
 zugrunde gelegten Anforderungen sowie den Anforderungen der Guten 
 Herstellungspraxis (GMP) hergestellt und kontrolliert worden ist. 

 Das Verfahren für die Chargenfreigabe umfasst: 

 i.  Die Überprüfung der Herstellung und das Prüfen der Charge in Übereinstimmung 
 mit den festgelegten Freigabeverfahren. 

 ii.  Die Zertifizierung der Fertigproduktcharge durch eine sachkundige Person, die 
 bestätigt, dass die Charge den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis und 
 der entsprechenden Genehmigung für das Inverkehrbringen entspricht. Hierbei 
 handelt es sich um die Qualitätsfreigabe der Charge. 
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 iii.  Die Überführung der Fertigproduktcharge in den verkaufsfähigen Bestand 
 und/oder die Ausfuhr dieser Charge, wobei die Zertifizierung durch die 
 sachkundige Person berücksichtigt werden sollte. Wenn diese Überführung in 
 einer anderen Betriebsstätte als der stattfindet, in der die Zertifizierung 
 durchgeführt wird, sollte diese Regelung in einer schriftlichen Vereinbarung 
 zwischen den Betriebsstätten dokumentiert werden. 

 Durch die Kontrolle der Chargenfreigabe soll insbesondere Folgendes sichergestellt 
 werden: 

 i.  Die Charge wurde entsprechend den Anforderungen ihrer Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen hergestellt und geprüft. 

 ii.  Die Charge wurde gemäß den Grundsätzen und Leitfäden der Guten 
 Herstellungspraxis hergestellt und geprüft. 

 iii.  Alle sonstigen relevanten gesetzlichen Vorgaben werden berücksichtigt. 

 iv.  Wenn die Untersuchung eines Qualitätsmangels im Sinne von Kapitel 8 
 EudraLex, Band 4, Teil I oder der Rückruf einer Charge erforderlich ist, wird 
 sichergestellt, dass alle sachkundigen Personen, die an der Zertifizierung oder 
 Bestätigung beteiligt waren, sowie alle relevanten Protokolle ohne weiteres 
 identifiziert werden können. 

 1  Das Zertifizierungsverfahren 

 1.1  Jede Charge eines Fertigprodukts muss durch eine sachkundige Person 
 innerhalb der EU zertifiziert werden, bevor sie für den Verkauf oder die 
 Auslieferung innerhalb der EU oder zum Export freigegeben wird. Die 
 Zertifizierung kann nur durch eine sachkundige Person des in der Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen angegebenen Herstellers und/oder Einführers erfolgen. 

 1.2  Jede an der Zertifizierung oder der Bestätigung einer Charge beteiligte 
 sachkundige Person muss detaillierte Kenntnis über die Herstellungsschritte 
 haben, für die sie die Verantwortung übernimmt. Die sachkundigen Personen 
 sollten regelmäßige Fort- und Weiterbildungen zu dem Produkttyp, den 
 Produktionsverfahren, technischen Fortschritten und Änderungen der Guten 
 Herstellungspraxis nachweisen können. 

 1.3  Mehrere Betriebsstätten können an den verschiedenen Stufen der Herstellung, 
 der Einfuhr, des Prüfverfahrens und der Lagerung einer Charge vor der 
 Zertifizierung beteiligt sein. Unabhängig davon, wie viele Betriebsstätten beteiligt 
 sind, muss die sachkundige Person, die das Fertigprodukt zertifiziert, 
 sicherstellen, dass alle erforderlichen Schritte unter Einbindung von akzeptierten 
 pharmazeutischen Qualitätssystemen durchgeführt wurden, um zu 
 gewährleisten, dass die Charge der Guten Herstellungspraxis, der Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen und allen sonstigen rechtlichen Bestimmungen des 
 Mitgliedsstaats, in dem die Zertifizierung erfolgt, entspricht. 
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 1.4  Bei Herstellungsschritten, die in Betriebsstätten in der EU durchgeführt werden, 
 muss in der jeweiligen Herstellungsstätte mindestens eine sachkundige Person 
 zur Verfügung stehen. 

 1.4.1 Wenn in einer Betriebsstätte eine Charge nur teilweise hergestellt wird, 
 muss eine sachkundige Person in dieser Betriebsstätte zumindest 
 bestätigen, dass die in der Betriebsstätte durchgeführten Schritte der Guten 
 Herstellungspraxis und den Bedingungen der schriftlichen Vereinbarung 
 entsprechen, in der die Schritte aufgeführt werden, für die die Betriebsstätte 
 verantwortlich ist. Wenn die sachkundige Person für die Bestätigung der 
 Übereinstimmung dieser Schritte mit der betreffenden Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen zuständig ist, sollte die sachkundige Person Zugang zu 
 den erforderlichen Informationen in der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen haben. 

 1.4.2 Die sachkundige Person, die die Zertifizierung der Fertigproduktcharge 
 durchführt, kann die gesamte Verantwortung für alle Herstellungsstufen der 
 Charge übernehmen oder sich diese Verantwortung mit anderen 
 sachkundigen Personen teilen, die bestimmte Schritte der Herstellung und 
 Kontrolle einer Charge bestätigt haben. Diese anderen sachkundigen 
 Personen können entweder für denselben oder für verschiedene Inhaber 
 einer Herstellungs- bzw. Einfuhrerlaubnis arbeiten. 

 1.4.3 Wenn sich mehrere sachkundige Personen die Verantwortung für die 
 Konformität einer Charge teilen, muss dies in einem Dokument festgelegt 
 werden, dem alle Parteien formal zustimmen. Dieses Dokument sollte 
 detaillierte Informationen dazu enthalten, wer dafür verantwortlich ist, die 
 Auswirkungen möglicher Abweichungen auf die Übereinstimmung der 
 Charge mit der Guten Herstellungspraxis und der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen zu bewerten. 

 1.5  Bei außerhalb der EU hergestellten Arzneimitteln stellen die physische Einfuhr 
 und die Zertifizierung die letzten Stufen der Herstellung vor der Überführung der 
 Charge in den verkaufsfähigen Bestand dar. 

 1.5.1 Das in Absatz 1 dieses Anhangs beschriebene Zertifizierungsverfahren gilt 
 für alle Arzneimittel, die für die Märkte der EU freigegeben werden sollen 
 oder für die Ausfuhr bestimmt sind, unabhängig von der Komplexität der 
 Lieferkette und den weltweiten Standorten der beteiligten 
 Herstellungsstätten. 

 Informationen, die für die Bestätigung erforderlich sind, wenn 
 Zuständigkeiten der sachkundigen Person für die Charge an eine andere 
 Betriebsstätte übertragen werden, sind Anhang I dieses Anhangs zu 
 entnehmen. 

 Der Inhalt eines Chargenzertifikats für Arzneimittel ist Anhang II dieses 
 Anhangs zu entnehmen. 
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 1.5.2 Gemäß den in Absatz 1.4 dieses Anhangs beschriebenen Grundsätzen 
 kann die für die Zertifizierung der Fertigproduktcharge verantwortliche 
 sachkundige Person auf die Bestätigungen anderer sachkundiger Personen 
 zurückgreifen und sich mit anderen sachkundigen Personen die 
 Verantwortung für jegliche Herstellungs- oder Importvorgänge teilen, die in 
 anderen Betriebsstätten in der EU oder bei anderen Inhabern einer 
 Herstellungserlaubnis durchgeführt werden, welche in der entsprechenden 
 Genehmigung für das Inverkehrbringen festgelegt sind. 

 1.5.3 Bei separater Versendung der Charge und der Probe sollte die 
 sachkundige Person die jeweiligen Lagerungs- und Transportbedingungen 
 vor der Zertifizierung einer Charge berücksichtigen. 

 1.5.4 Die sachkundige Person, die das Fertigprodukt zertifiziert, trägt die 
 Verantwortung dafür sicherzustellen, dass jede Fertigarzneimittelcharge 
 gemäß der Guten Herstellungspraxis und der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen hergestellt wurde. Wenn zwischen der EU und dem 
 Ausfuhrland kein Abkommen über die gegenseitige Anerkennung (MRA) 
 oder eine ähnliche Vereinbarung besteht, ist die sachkundige Person auch 
 dafür verantwortlich, sicherzustellen, dass die Fertigarzneimittelcharge in 
 einem Mitgliedstaat einer vollständigen qualitativen Analyse, einer 
 quantitativen Analyse zumindest aller Wirkstoffe und sämtlichen sonstigen 
 Versuchen oder Prüfungen unterzogen wurde, die erforderlich sind, um die 
 Qualität der Arzneimittel entsprechend den der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen zu gewährleisten. 

 1.5.5 Die vom eingeführten Produkt gezogenen Proben sollten vollständig 
 repräsentativ für die Charge sein. Proben können entweder nach dem 
 Eintreffen in der EU oder an der Herstellungsstätte in dem Drittstaat nach 
 einem technisch begründeten Verfahren entnommen werden, das im 
 Qualitätssystem des Unternehmens festgelegt ist. Die Betriebsstätten sollten 
 in einer schriftlichen Vereinbarung festlegen, wer für den Probenzug 
 verantwortlich ist. Alle Proben, die außerhalb der EU entnommen werden, 
 sollten unter den gleichen Transportbedingungen versandt werden wie die 
 Charge, für die sie repräsentativ sind. 

 1.5.6 Wenn der Probenzug in einer Herstellungsstätte in einem Drittstaat 
 durchgeführt wird, sollte die technische Begründung einen formalen 
 Qualitäts-Risikomanagement-Prozess beinhalten, um alle mit diesem 
 Verfahren verbundenen Risiken zu identifizieren und zu handhaben. Dies 
 sollte vollständig dokumentiert werden und mindestens die folgenden 
 Elemente enthalten: 

 i.  Audit der Herstellungsaktivitäten einschließlich aller Aktivitäten zum 
 Probenzug in der Betriebsstätte im Drittstaat und Bewertung der darauf 
 folgenden Transportschritte für die Charge und die Proben, um zu 
 gewährleisten, dass die Proben für die eingeführte Charge repräsentativ 
 sind. 
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 ii.  Eine umfassende wissenschaftliche Studie, die Daten einschließt, 
 welche belegen, dass die in einem Drittstaat entnommenen Proben 
 nach der Einfuhr für die Charge repräsentativ sind. Die Studie sollte 
 mindestens Folgendes umfassen: • Beschreibung des Verfahrens für 
 den Probenzug in dem Drittstaat. • Beschreibung der 
 Transportbedingungen für die Probe und die eingeführte Charge. Alle 
 Unterschiede sollten begründet werden. • Vergleichsanalyse der im 
 Drittstaat und nach Einfuhr entnommenen Proben. • Berücksichtigung 
 des Zeitabstands zwischen der Probenahme und der Einfuhr der 
 Charge sowie Generierung von Daten, die die Angemessenheit 
 festgelegter Grenzwerte belegen. 

 iii.  Vorschrift für regelmäßige Analysen von nach der Einfuhr zufällig 
 entnommenen Proben, um das fortgesetzte Vertrauen auf die in einem 
 Drittstaat entnommenen Proben zu rechtfertigen. 

 iv.  Eine Überprüfung aller unerwarteten Ergebnisse oder aller bestätigten 
 Ergebnisse außerhalb der Spezifikation (OOS-Ergebnisse, Out of 
 Specification results). Diese können Auswirkungen auf das Vertrauen in 
 das Probenahmeverfahren haben, das in der Betriebsstätte im Drittstaat 
 durchgeführt wird, und sollten der Überwachungsbehörde für die 
 Betriebsstätte gemeldet werden, in der die Zertifizierung durchgeführt 
 wird. Ein solcher Fall sollte als ein potenzieller Qualitätsmangel bewertet 
 und gemäß den Leitlinien in Kapitel 8 von EudraLex, Band 4, TeiI I 
 untersucht werden. 

 1.5.7 Unterschiedliche importierte Fertigproduktchargen können aus derselben 
 Bulkcharge stammen. Die sachkundigen Personen, die die verschiedenen 
 Fertigproduktchargen zertifizieren, können die Qualitätskontrollprüfung der 
 ersten importierten Fertigproduktcharge als Grundlage für ihre Entscheidung 
 nutzen, dass eine auf den Grundsätzen des Qualitäts-Risikomanagements 
 basierende Begründung dokumentiert wurde. Hierbei sollten die 
 Bestimmungen des Absatzes 1.5.6 im Hinblick auf das Vertrauen in jegliche 
 in Drittstaaten entnommenen Proben berücksichtigt werden. Es sollten 
 Nachweise vorhanden sein, welche sicherstellen, dass die Integrität und 
 Identität der importierten Fertigproduktcharge durch die dokumentierte 
 Überprüfung zumindest folgender Punkte festgestellt wurde: 

 i.  Die relevanten Anforderungen für die Lagerung der Bulkware vor der 
 Verpackung wurden erfüllt. 

 ii.  Die Fertigproduktcharge wurde unter den erforderlichen Bedingungen 
 gelagert und transportiert. 

 iii.  Die Sendung blieb geschützt, und es gibt keine Hinweise auf 
 Manipulation während der Lagerung oder des Transports. 

 iv.  Es wurde eine korrekte Identifizierung des Produktes vorgenommen. v. 
 Die geprüften Probe(n) sind repräsentativ für alle Fertigproduktchargen, 
 die aus der Bulkcharge stammen. 
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 1.6  Die sachkundige Person muss persönlich sicherstellen, dass die folgenden 
 operativen Verantwortlichkeiten vor der Zertifizierung einer Charge zur Freigabe 
 für das Inverkehrbringen oder für die Ausfuhr erfüllt sind: 

 i. Die Zertifizierung ist gemäß der Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erlaubt. 

 ii. Alle zusätzlichen Pflichten und Anforderungen des nationalen Rechts sind 
 erfüllt. 

 iii. Die Zertifizierung ist in einem Register oder gleichwertigen Dokument 
 protokolliert. 

 1.7 Zudem ist die sachkundige Person dafür verantwortlich, dass die Absätze 1.7.1 
 bis 1.7.21 eingehalten werden. Diese Aufgaben können an entsprechend 
 geschulte Mitarbeiter oder Dritte delegiert werden. Es wird anerkannt, dass die 
 sachkundige Person sich auf das pharmazeutische Qualitätssystem verlassen 
 muss und dass die sachkundige Person sich fortlaufend vergewissern sollte, 
 dass dieses Vertrauen gut begründet ist. 

 1.7.1 Alle Tätigkeiten, die mit der Herstellung und Prüfung von Arzneimitteln im 
 Zusammenhang stehen, wurden gemäß den Grundsätzen und Leitlinien der 
 Guten Herstellungspraxis durchgeführt. 

 1.7.2 Die gesamte Lieferkette des Wirkstoffs und des Arzneimittels bis zur Stufe 
 der Zertifizierung ist dokumentiert, und die Dokumentation steht der 
 sachkundigen Person zur Verfügung. Dies sollte die Herstellungsstätten der 
 Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterialien für das Arzneimittel sowie alle 
 anderen Materialien einschließen, die aufgrund einer Risikobeurteilung des 
 Herstellungsprozesses als kritisch bewertet werden. Bei dem Dokument 
 sollte es sich möglichst um ein umfassendes Diagramm handeln, in dem alle 
 Beteiligten einschließlich der Unterauftragnehmer für kritische Schritte, wie 
 die Sterilisierung von Bestandteilen und Ausrüstung für aseptische 
 Verfahren, aufgeführt werden. 

 1.7.3 Alle Audits von Betriebsstätten, die an der Herstellung und Prüfung von 
 Arzneimitteln sowie der Herstellung des Wirkstoffs beteiligt sind, wurden 
 durchgeführt, und die Auditberichte stehen der für die Zertifizierung 
 zuständigen sachkundigen Person zur Verfügung. 

 1.7.4 Alle Betriebsstätten, in denen die Herstellung, Prüfung oder Zertifizierung 
 erfolgt, erfüllen die Bestimmungen der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen in dem vorgesehenen Gebiet. 

 1.7.5 Alle Herstellungs- und Prüftätigkeiten entsprechen den in der 
 Genehmigung für das Inverkehrbringen beschriebenen Tätigkeiten. 

 1.7.6 Die Quellen und Spezifikationen der für die Charge verwendeten 
 Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterialien entsprechen der Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen. Die Lieferanten verfügen über 
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 Qualitätsmanagementsysteme, mit denen sichergestellt wird, dass 
 ausschließlich Materialien in der erforderlichen Qualität geliefert wurden. 

 1.7.7 Für Arzneimittel, die in den Geltungsbereich von Richtlinie 2001/83/EG in 
 der geänderten Fassung oder Richtlinie 2001/82/EG fallen, erfolgte die 
 Herstellung der Wirkstoffe gemäß der Guten Herstellungspraxis und, wenn 
 zutreffend, der Vertrieb gemäß der Guten Vertriebspraxis (GDP) für 
 Wirkstoffe. 

 1.7.8 Bei der Einfuhr von Wirkstoffen, die zur Herstellung von 
 Humanarzneimitteln verwendet werden, sollte den Anforderungen von Artikel 
 46, Absatz b der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung 
 entsprechen. 

 1.7.9 Bei Arzneimitteln, die in den Geltungsbereich von Richtlinie 2001/83/EG in 
 der geänderten Fassung fallen, wurden die Hilfsstoffe gemäß der ermittelten 
 Guten Herstellungspraxis hergestellt, auf die in Artikel 46, Absatz f dieser 
 Richtlinie verwiesen wird. 

 1.7.10 Falls zutreffend, muss der TSE (transmissible spongiforme 
 Enzephalopathie)-Status aller Materialien, die bei der Herstellung der 
 Charge verwendet werden, den Bedingungen der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen entsprechen. 

 1.7.11 Alle Protokolle sind vollständig und wurden von hierfür qualifizierten 
 Mitarbeitern genehmigt. Alle erforderlichen Inprozesskontrollen und 
 Überprüfungen wurden durchgeführt. 

 1.7.12 Alle Herstellungs- und Prüfverfahren bleiben im validierten Zustand. Das 
 Personal wurde angemessen geschult und qualifiziert. 

 1.7.13 Die Ergebnisse der Qualitätskontrolltests des Fertigprodukts entsprechen 
 den in der Genehmigung für das Inverkehrbringen beschriebenen 
 Fertigproduktspezifikationen, oder, falls zugelassen, dem Programm für die 
 Echtzeit-Freigabeprüfung. 

 1.7.14 Alle regulatorischen Verpflichtungen, die nach dem Inverkehrbringen im 
 Hinblick auf die Herstellung oder das Prüfen des Produkts bestehen, wurden 
 beachtet. Fortlaufende Stabilitätsdaten bestätigen weiterhin die 
 Zertifizierung. 

 1.7.15 Die Auswirkung jeglicher Änderung in der Produktherstellung oder 
 -prüfung wurde beurteilt, und alle zusätzlichen Kontrollen und Prüfungen 
 sind abgeschlossen. 

 1.7.16 Alle Untersuchungen, die die zu zertifizierende Charge betreffen 
 einschließlich OOS-Untersuchungen (Out of Specification) und 
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 OOT-Untersuchungen (Out of Trend), wurden in einer Weise abgeschlossen, 
 die ausreicht, um die Zertifizierung zu unterstützen. 

 1.7.17 Etwaige laufende Beanstandungen, Untersuchungen oder Rückrufe 
 führen nicht dazu, dass die Bedingungen für die Zertifizierung der 
 betreffenden Charge ihre Gültigkeit verlieren. 

 1.7.18 Die erforderlichen technischen Vereinbarungen sind vorhanden. 

 1.7.19 Das Selbstinspektionsprogramm wird durchgeführt und ist auf dem 
 neuesten Stand. 

 1.7.20 Für den Vertrieb und Versand wurden angemessene Vorkehrungen 
 getroffen. 

 1.7.21 Auf der Verpackung von Humanarzneimitteln, die in der Europäischen 
 Union auf den Markt gebracht werden sollen, wurden gegebenenfalls die 
 Sicherheitsmerkmale angebracht, auf die in Artikel 54, Buchstabe o der 
 Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung verwiesen wird. 

 1.8  Für bestimmte Produkte können spezielle Richtlinien gelten, z. B. EudraLex, 
 Band 4, Anhang 2: Herstellung von biologischen Wirkstoffen und Arzneimitteln 
 zur Anwendung beim Menschen und Anhang 3: Herstellung von Radiopharmaka. 

 1.9  Bei Parallelimport und Parallelvertrieb müssen alle Umverpackungstätigkeiten für 
 eine bereits freigegebene Charge von der zuständigen Behörde des vorgesehen 
 Marktes genehmigt werden. 

 1.9.1 Vor der Zertifizierung einer umverpackten Charge sollte die sachkundige 
 Person bestätigen, dass die nationalen Anforderungen für den Parallelimport 
 und die in der EU geltenden Regeln für den Parallelvertrieb eingehalten 
 werden. 

 1.9.2 Die sachkundige Person des Inhabers der Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis, 
 die in der Genehmigung für das Inverkehrbringen des umverpackten 
 Fertigprodukts als die für die Zertifizierung verantwortliche Person 
 angegeben ist, bestätigt, dass die Umverpackung gemäß der relevanten 
 Zulassung für das umverpackte Produkt und gemäß der Guten 
 Herstellungspraxis erfolgt ist. 

 1.10 Protokollierung der Zertifizierung durch die sachkundige Person. 

 1.10.1 Die Zertifizierung eines Arzneimittels wird von der sachkundigen Person in 
 einem Register oder in einem hierfür vorgesehenen gleichwertigen 
 Dokument protokolliert. Aus diesem Dokument sollte ersichtlich sein, dass 
 jede Produktcharge die Bestimmungen des Artikels 51 der Richtlinie 
 2001/83/EG in der geänderten Fassung oder des Artikels 55 der Richtlinie 
 2001/82/EG erfüllt. In das Dokument müssen die einzelnen Vorgänge 
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 fortlaufend eingetragen werden; diese Dokumente müssen den Beauftragten 
 der zuständigen Behörde während eines nach den Rechtsvorschriften des 
 betreffenden Mitgliedstaats vorgesehenen Zeitraums, mindestens aber fünf 
 Jahre lang, zur Verfügung stehen. 

 1.10.2 Der in Artikel 51 der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung 
 oder in Artikel 55 der Richtlinie 2001/82/EG genannte Kontrollbericht oder 
 ein anderer, auf einem gleichwertigen System beruhender Nachweis der 
 Freigabe für den betreffenden Markt sollte für die Charge zur Verfügung 
 gestellt werden, sodass bei der Einfuhr der Charge in einen anderen 
 Mitgliedstaat keine weiteren Kontrollen erforderlich sind. 

 2  Vertrauen auf Bewertungen der guten Herstellungspraxis durch Dritte, z. B. 
 Audits 

 In einigen Fällen wird sich die sachkundige Person auf die ordnungsgemäße 
 Funktionsweise des Pharmazeutischen Qualitätssystems von Betriebsstätten 
 verlassen, die an der Herstellung des Produkts beteiligt sind, und stützt sich dabei auf 
 Audits, die von Dritten durchgeführt wurden. 

 2.1  Ein Vertrauen auf eine Bewertung durch Dritte, z.B. durch Audits, sollte mit 
 Kapitel 7 des Leitfadens der Guten Herstellungspraxis in Einklang stehen, um 
 alle ausgelagerten Tätigkeiten angemessen zu definieren, zu vereinbaren und zu 
 kontrollieren. 

 2.2  Der Genehmigung von Auditberichten sollte dabei besondere Bedeutung 
 zugemessen werden: 

 i.  Im Auditbericht sollten die allgemeinen Anforderungen der Guten 
 Herstellungspraxis angesprochen werden; dazu zählen unter anderem das 
 Qualitätsmanagementsystem, alle relevanten Herstellungs- und 
 Qualitätskontrollverfahren für das gelieferte Produkt, z. B. die 
 Wirkstoffherstellung, die Qualitätskontrollprüfung, die Primärverpackung 
 usw. Alle auditierten Bereiche sollten genau beschrieben werden, sodass ein 
 detaillierter Auditbericht zur Verfügung steht. 

 ii.  Es sollte festgestellt werden, ob die Herstellung und die Qualitätskontrolle 
 des Wirkstoffs und des Arzneimittels der Guten Herstellungspraxis 
 entsprechen oder, bei Herstellung in Drittstaaten, einer Guten 
 Herstellungspraxis, die mindestens jener nach Artikel 46 der Richtlinie 
 2001/83/EG in der geänderten Fassung oder Artikel 50 der Richtlinie 
 2001/82/EG entspricht. 

 iii.  Bei ausgelagerten Tätigkeiten sollte die Einhaltung der Bestimmungen der 
 Genehmigung für das Inverkehrbringen überprüft werden. 

 iv.  Die sachkundige Person sollte sicherstellen, dass eine schriftliche 
 Abschlussbewertung und die Genehmigung der von Dritten verfassten 
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 Auditberichte vorliegen. Die sachkundige Person sollte Zugang zu allen 
 Dokumenten haben, die die Überprüfung des Auditergebnisses und das 
 fortgesetzte Vertrauen in die ausgelagerten Tätigkeiten unterstützen. 

 v.  Ausgelagerte Tätigkeiten, die eine kritische Auswirkung auf die 
 Produktqualität haben, sollten gemäß den Grundsätzen des 
 Qualitäts-Risikomanagements definiert werden, die in Teil III von EudraLex, 
 Band 4 beschrieben sind. Gemäß diesen Grundsätzen sollte die 
 sachkundige Person vor der Zertifizierung der relevanten Chargen das 
 Ergebnis eines Audits kennen, das kritische Auswirkungen auf die 
 Produktqualität hat. vi. Wiederholungsaudits sollten gemäß den Grundsätzen 
 des Qualitäts-Risikomanagements durchgeführt werden. 

 3  Umgang mit unerwarteten Abweichungen 

 Wenn die zugelassenen Spezifikationen für Wirkstoffe, Hilfsstoffe, 
 Verpackungsmaterialien und Arzneimittel eingehalten werden, kann eine 
 sachkundige Person in Betracht ziehen, für eine Charge die Einhaltung der 
 Anforderungen zu bestätigen oder eine Charge zu zertifizieren, bei der eine 
 unerwartete Abweichung bezüglich des Herstellungsverfahrens bzw. der analytischen 
 Kontrollmethoden von den in der Genehmigung für das Inverkehrbringen bzw. in der 
 Guten Herstellungspraxis enthaltenen Details 6 aufgetreten ist. Die Abweichung sollte 
 gründlich untersucht und ihre Ursache behoben werden. Unter Umständen ist es 
 erforderlich, eine Änderungsanzeige einzureichen, um mit der Herstellung des 
 Produkts fortfahren zu können. 

 3.1  Die Auswirkung der Abweichung sollte gemäß eines 
 Qualitäts-Risikomanagement-Verfahrens durch Anwendung eines geeigneten 
 Ansatzes überprüft werden, wie etwa in Teil III des GMP-Leitfadens dargelegt. 
 Der Qualitätsrisikomanagement-Prozess sollte die folgenden Schritte umfassen: 

 i.  Bewertung der möglichen Auswirkung der Abweichung auf die Qualität, 
 Sicherheit oder Wirksamkeit der betroffene(n) Charge(n) mit der 
 Schlussfolgerung, dass die Auswirkung vernachlässigbar ist. 

 ii.  Abwägung der Notwendigkeit, die betroffene(n) Charge(n) in das laufende 
 Stabilitätsprogramm aufzunehmen. 

 iii.  Im Fall von biologischen Arzneimitteln die Berücksichtigung der Tatsache, 
 dass jegliche Abweichungen vom genehmigten Verfahren eine unerwartete 
 Auswirkung auf die Sicherheit und Wirksamkeit haben können. Angesichts 
 der Tatsache, dass sich mehrere an der Herstellung und Kontrolle einer 
 Charge beteiligte sachkundige Personen die Verantwortung teilen können, 
 sollte die für die Zertifizierung einer Arzneimittelcharge zuständige 
 sachkundige Person über alle Abweichungen informiert sein, die die 
 Übereinstimmung mit den Standards der Guten Herstellungspraxis bzw. mit 
 der Genehmigung für das Inverkehrbringen beeinflussen könnten, und diese 
 berücksichtigen. 
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 4  Die Freigabe einer Charge 

 4.1  Arzneimittelchargen sollten nur zum Verkauf oder zur Abgabe an den Markt 
 freigegeben werden, nachdem sie wie oben beschrieben von einer sachkundigen 
 Person zertifiziert wurden. Bis zur ihrer Zertifizierung sollte eine Charge in der 
 Herstellungsstätte verbleiben oder in Quarantäne an eine andere Betriebsstätte 
 gesendet werden, die für diese Tätigkeit eine Erlaubnis der zuständigen Behörde 
 hat. 

 4.2  Es sollten Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, die gewährleisten, dass 
 nicht zertifizierte Chargen nicht in den verkaufsfähigen Bestand überführt 
 werden. Hierbei kann es sich um physische Vorkehrungen wie die Trennung und 
 Kennzeichnung oder auch um elektronische Vorkehrungen handeln, 
 beispielsweise die Verwendung von validierten computergestützten Systemen. 
 Wenn nicht zertifizierte Chargen von einer zugelassenen Betriebsstätte zu einer 
 anderen transportiert werden, sollten die Sicherheitsvorkehrungen zur 
 Verhinderung einer vorzeitigen Freigabe beibehalten werden. 

 4.3  Die notwendigen Schritte, um die Betriebsstätte, in der die Überführung in den 
 verkaufsfähigen Bestand stattfinden soll, über die Zertifizierung durch die 
 sachkundige Person zu informieren, sollten im Rahmen einer technischen 
 Vereinbarung definiert werden. Eine solche Mitteilung an die Betriebsstätte durch 
 eine sachkundige Person sollte formal und eindeutig sein und sollte den 
 Anforderungen in Kapitel 4 von Eudralex, Band 4, Teil I entsprechen. 

 5  Glossar 

 Einige Wörter und Ausdrücke werden wie nachstehend definiert in diesem Anhang 
 verwendet. Das Glossar im Hauptteil des Leitfadens sollte ebenfalls konsultiert 
 werden. Bestätigung (Bestätigung und bestätigt haben die gleiche Bedeutung): Eine 
 unterschriebene Erklärung, mit der die sachkundige Person bestätigt, dass ein 
 Verfahren oder Test in Übereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis und der 
 entsprechenden Genehmigung für das Inverkehrbringen oder der Genehmigung einer 
 klinischen Prüfung, gemäß den Produktspezifikationen und/oder gemäß der 
 technischen Vereinbarung durchgeführt wurde, wie vor der Freigabe schriftlich mit 
 der für die Zertifizierung der Fertigproduktcharge verantwortlichen sachkundigen 
 Person vereinbart. Die sachkundige Person, die diese Bestätigung vorlegt, 
 übernimmt die Verantwortung für die bestätigten Tätigkeiten. 

 Einführer: Der Inhaber einer Erlaubnis für den Import von Arzneimitteln aus 
 Drittstaaten gemäß Artikel 40.3 der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung 
 und Artikel 44.3 der Richtlinie 2001/82/EG. 

 Fertigproduktcharge: In Bezug auf die Kontrolle oder die Prüfung eines 
 Fertigprodukts ist die Fertigarzneimittelcharge in Anhang I, Teil I, Abschnitt 3.2.2.5 
 der Richtlinie 2001/83/EG und in Anhang I, Teil 2, Abschnitt E der Richtlinie 
 2001/82/EG definiert. 
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 Im Zusammenhang mit diesem Anhang bezeichnet der Begriff vor allem die 
 Produktcharge in ihrer Endverpackung zur Marktfreigabe. 

 Sachkundige Person: Die in Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten 
 Fassung und in Artikel 52 der Richtlinie 2001/82/EG definierte Person. 

 Zertifizierung der Fertigproduktcharge: Die Zertifizierung in einem Register oder 
 gleichwertigen Dokument durch eine sachkundige Person, wie in Artikel 51 der 
 Richtlinie 2001/83/EG in der geänderten Fassung und Artikel 55 der Richtlinie 
 2001/82/EG festgelegt, die die Qualitätsfreigabe der Charge vor ihrer Freigabe zum 
 Verkauf oder zum Vertrieb darstellt. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 6f 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.09.2022, S. 11 

 Richtlinie (EG) Nr. 2001/18 des Europäischen Parlaments und des 
 Rates vom 12. März 2001 über die absichtliche Freisetzung 
 genetisch veränderter Organismen in die Umwelt und zur 
 Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02001L0018-20210327 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 49 

 Art. 2 Nr. 8 Richtlinie 2001/18/EG 

 Bewertung der direkten oder indirekten, sofortigen oder späteren Risiken für die 
 menschliche Gesundheit und die Umwelt, die mit der absichtlichen Freisetzung oder 
 dem Inverkehrbringen von GVO verbunden sein können, und die gemäß Anhang II 
 durchgeführt wird. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 58 

 142 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02001L0018-20210327


 Richtlinie (EG) Nr. 2001/83 des Europäischen Parlaments und des 
 Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
 Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-2022 
 0101&from=EN 

 Art. 1 RL 2001/83/EG 

 Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet [...] 

 12.  Schwerwiegende Nebenwirkung: 
 Eine Nebenwirkung, die tödlich oder lebensbedrohend ist, eine stationäre 
 Behandlung oder Verlängerung einer stationären Behandlung erforderlich macht, 
 zu bleibender oder schwer wiegender Behinderung oder Invalidität führt oder 
 eine kongenitale Anomalie bzw. ein Geburtsfehler ist. [...] 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 42 

 28.  Mit der Verwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko 

 —  jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualität, Sicherheit oder 
 Wirksamkeit des Arzneimittels für die Gesundheit der Patienten oder die 
 öffentliche Gesundheit [...] 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 52 

 28a. Nutzen-Risiko-Verhältnis: 
 Eine Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimittels im 
 Verhältnis zu dem Risiko gemäß der Definition in Nummer 28 erster 
 Gedankenstrich. [...] 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 52, S. 84, S. 86 

 Art. 8 Abs. 3 Nr. ca) RL 2001/83/EG 

 (3)   Dem Antrag sind folgende Angaben und Unterlagen nach Maßgabe von Anhang 
 I beizufügen [...] 

 ca)  Bewertung der möglichen Umweltrisiken des Arzneimittels. Diese 
 Auswirkungen sind zu prüfen; im Einzelfall sind Sonderbestimmungen zu 
 ihrer Begrenzung vorzusehen; 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 48 
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 Art. 22 RL 2001/83/EG 

 In Ausnahmefällen und nach Konsultation des Antragstellers kann die Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen unter bestimmten Bedingungen, die insbesondere die 
 Sicherheit des Arzneimittels, die Information der zuständigen nationalen Behörden 
 über alle Zwischenfälle im Zusammenhang mit seiner Anwendung und die zu 
 ergreifenden Maßnahmen betreffen, erteilt werden. 

 Die Genehmigung für das Inverkehrbringen kann nur erteilt werden, wenn der 
 Antragsteller nachweisen kann, dass er aus objektiven und nachprüfbaren Gründen 
 keine vollständigen Daten über die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels bei 
 bestimmungsgemäßem Gebrauch zur Verfügung stellen kann, und muss auf einem 
 der in Anhang I genannten Gründe beruhen. 

 Die Aufrechterhaltung der Genehmigung für das Inverkehrbringen ist von der 
 jährlichen Neubeurteilung dieser Bedingungen abhängig. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.06.2022 S. 23 

 Art. 107a Abs. 4, 5 RL 2001/83/EG 

 (4)  Die Mitgliedstaaten übermitteln die in Absatz 1 genannten Meldungen über 
 schwerwiegende vermutete Nebenwirkungen innerhalb von 15 Tagen nach ihrem 
 Eingang elektronisch an die EudraVigilance-Datenbank. 

 Sie übermitteln die in Absatz 1 genannten Meldungen über nicht 
 schwerwiegende vermutete Nebenwirkungen innerhalb von 90 Tagen nach ihrem 
 Eingang elektronisch an die EudraVigilance-Datenbank. 

 Die Inhaber einer Genehmigung für das Inverkehrbringen haben über die 
 EudraVigilance-Datenbank Zugang zu diesen Meldungen. 

 (5)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Meldungen über vermutete 
 Nebenwirkungen infolge eines Fehlers bei der Anwendung eines Arzneimittels, 
 die sie erhalten, in die EudraVigilance-Datenbank eingegeben werden und allen 
 in ihrem Hoheitsgebiet für die Patientensicherheit zuständigen Behörden, Stellen, 
 Organisationen oder Institutionen zugänglich gemacht werden Sie sorgen 
 außerdem dafür, dass ihre für Arzneimittel zuständigen Behörden über alle 
 vermuteten Nebenwirkungen in Kenntnis gesetzt werden, die einer ihrer 
 sonstigen Behörden gemeldet werden. Diese Meldungen sind in den in Artikel 25 
 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Formularen angemessen zu 
 identifizieren. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 6 
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 Art. 116 RL 2001/83/EG 

 Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten setzen die Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen eines Arzneimittels aus oder widerrufen sie, wenn sich herausstellt, 
 entweder dass das Arzneimittel schädlich ist oder dass seine therapeutische 
 Wirksamkeit fehlt oder dass das Arzneimittel nicht die angegebene quantitative und 
 qualitative Zusammensetzung aufweist. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn 
 feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen Ergebnisse erzielen 
 lassen. 

 Die Genehmigung für das Inverkehrbringen kann ebenfalls ausgesetzt, 
 zurückgenommen oder geändert werden, wenn sich herausstellt, dass die den Antrag 
 stützenden Angaben gemäß den Artikeln 8, 10, 10a, 10b, 10c oder 11 unrichtig sind 
 oder nicht gemäß Artikel 23 geändert wurden, wenn die Bedingungen gemäß den 
 Artikeln 21a, 22 oder 22a nicht erfüllt wurden oder wenn die in Artikel 112 
 vorgesehenen Kontrollen nicht durchgeführt wurden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 81, S. 86 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 4 

 Anhang I Teil I RL 2001/83/EG 

 Einführung und allgemeine Grundlagen 

 (1)  Die Angaben und Unterlagen, die einem Antrag auf Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen gemäß Artikel 8 und Artikel 10 Absatz 1 beiliegen müssen, sind 
 entsprechend den Anforderungen dieses Anhangs vorzulegen und müssen sich 
 an den Leitlinien orientieren, die die Kommission unter folgendem Titel 
 veröffentlicht hat: Regelung der Arzneimittel in der Europäischen Gemeinschaft, 
 Band 2B, Mitteilung an die Antragsteller, Humanarzneimittel, Struktur und Inhalt 
 des Antrags, Common Technical Document (CTD). 

 (2)  Die Angaben und Unterlagen sind in Form von fünf Modulen vorzulegen: Modul 1 
 enthält die spezifischen administrativen Daten für die Europäische Gemeinschaft, 
 Modul 2 enthält Zusammenfassungen zur Qualität, Präklinik und Klinik, Modul 3 
 enthält chemische, pharmazeutische und biologische Informationen, Modul 4 
 enthält präklinische Berichte und Modul 5 enthält Berichte über klinische Studien. 
 Durch diesen Aufbau wird ein einheitliches Format für alle Gebiete der ICH (  10  ) 
 (Europäische Gemeinschaft, Vereinigte Staaten, Japan) erreicht. Diese fünf 
 Module sind unter strenger Einhaltung des Formats, des Inhalts und des 
 Nummerierungssystems vorzulegen, die in Band 2B der vorstehend genannten 
 Mitteilung an die Antragsteller in allen Einzelheiten ausgeführt werden. 

 10 
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 (3)  Der für die Europäische Gemeinschaft spezifische Antragsaufbau nach dem CTD 
 gilt für sämtliche Zulassungsanträge jeglicher Art, ungeachtet des jeweiligen 
 Verfahrens (zentralisiertes Verfahren, gegenseitige Anerkennung oder nationale 
 Zulassung) und unabhängig davon, ob sie auf einem vollständigen oder einem 
 verkürzten Antragsverfahren beruhen. Ebenso gilt er für alle Arten von 
 Arzneimitteln, darunter auch neue chemische Stoffe, Radiopharmazeutika, 
 Plasmaderivate, Impfstoffe, pflanzliche Arzneimittel usw. 

 (4)  Bei der Zusammenstellung des Zulassungsantrages sollten die Antragsteller 
 auch die wissenschaftlichen Leitlinien für die Qualität, Unbedenklichkeit und 
 Wirksamkeit von Humanarzneimitteln berücksichtigen, die vom Ausschuss für 
 Arzneispezialitäten (Committee for Proprietory Medicinal Products — CPMP) 
 verabschiedet und von der Europäischen Agentur für die Beurteilung von 
 Arzneimitteln (European Medicine Evaluation Agency — EMEA) veröffentlicht 
 wurden; dies gilt ebenso für die übrigen Leitlinien der Gemeinschaft im 
 Arzneimittelbereich, die die Kommission in den einzelnen Bänden der Regelung 
 der Arzneimittel in der Europäischen Gemeinschaft veröffentlicht hat. 

 (5)  Hinsichtlich der qualitätsbezogenen Teile (chemische, pharmazeutische und 
 biologische Informationen) des Dossiers sind alle Monografien und die 
 allgemeinen Kapitel des Europäischen Arzneibuchs maßgeblich. 

 (6)  Hinsichtlich der qualitätsbezogenen Teile (chemische, pharmazeutische und 
 biologische Informationen) des Dossiers sind alle Monografien und die 
 allgemeinen Kapitel des Europäischen Arzneibuchs maßgeblich. 

 (7)  Der Antrag muss sämtliche Informationen enthalten, die für die Beurteilung des 
 betreffenden Arzneimittels relevant sind, unabhängig davon, ob sie für das 
 Arzneimittel günstig oder ungünstig ausfallen. Insbesondere sind auch alle 
 relevanten Einzelheiten etwaiger unvollständiger oder abgebrochener 
 pharmako-toxikologischer oder klinischer Versuche oder Prüfungen mit dem 
 Arzneimittel und/oder abgeschlossener Prüfungen bezüglich therapeutischer 
 Indikationen, die nicht unter den Antrag fallen, anzugeben. 

 (8)  Bei allen klinischen Prüfungen, die innerhalb der Europäischen Gemeinschaft 
 durchgeführt werden, sind die Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG des 
 Europäischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und 
 Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten 
 klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit 
 Humanarzneimitteln (  11  ) einzuhalten. Damit bei der  Beurteilung eines Antrags 
 auch jene klinischen Prüfungen berücksichtigt werden, die außerhalb der 
 Europäischen Gemeinschaft für solche Arzneimittel vorgenommen werden, die 
 für die Verwendung innerhalb der Gemeinschaft bestimmt sind, sind die 
 Konzeption dieser Prüfungen sowie ihre Durchführung und die Berichterstattung 

 11 
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 darüber hinsichtlich der Grundsätze der guten klinischen Praxis und der Ethik an 
 Grundsätzen auszurichten, die den Bestimmungen der Richtlinie 2001/20/EG 
 entsprechen. Sie sind im Einklang mit ethischen Grundsätzen auszuführen, wie 
 sie beispielsweise in der Deklaration von Helsinki wiedergegeben sind. 

 (9)  Präklinische (pharmako-toxikologische) Studien sind nach den Bestimmungen 
 der Guten Laborpraxis durchzuführen, die in der Richtlinie 87/18/EWG des Rates 
 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der 
 Grundsätze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei 
 Versuchen mit chemischen Stoffen (  12  ) sowie in der  Richtlinie 88/320/EWG des 
 Rates über die Inspektion und Überprüfung der Guten Laborpraxis (GLP) (  13  ) 
 festgelegt sind. 

 (10)  Die Mitgliedstaaten gewährleisten zudem, dass alle Versuche an Tieren gemäß 
 der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 zur Annäherung 
 der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der für 
 Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere durchgeführt 
 werden. 

 (11)  Um die Nutzen-Risiko-Bewertung zu überwachen, ist der zuständigen Behörde 
 jede neue Information, die nicht im ursprünglichen Antrag enthalten ist, sowie 
 jede Information aus der Pharmakovigilanz vorzulegen. Nachdem eine 
 Zulassung erteilt wurde, ist den zuständigen Behörden jede Änderung der Daten 
 im Dossier entsprechend den Vorschriften der Verordnungen (EG) Nr. 1084/2003 
 (  14  ) und (EG) Nr. 1085/2003 (  15  ) der Kommission, in  ihrer geltenden Fassung, 
 oder gegebenenfalls entsprechend einzelstaatlichen Vorschriften sowie 
 entsprechend den Anforderungen, die die Kommission in Band 9 der Regelung 
 der Arzneimittel in der Europäischen Gemeinschaft veröffentlicht hat, vorzulegen. 

 Der vorliegende Anhang ist in vier Teile untergliedert: 

 —  Teil I enthält eine Beschreibung des Antragsformulars, der 
 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung, der 
 Packungsbeilage und der Anforderungen an die Präsentation von 
 vollständigen Anträgen (Module 1 bis 5). 

 —  Teil II enthält die Ausnahmen bei „spezifischen Anträgen“, d. h. bei 
 allgemeiner medizinischer Verwendung, bei im Wesentlichen gleichen 
 Arzneimitteln, bei fixen Kombinationen, bei ähnlichen biologischen 
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 Arzneimitteln, bei Zulassungen unter außergewöhnlichen Bedingungen und 
 bei gemischten Anträgen (teils mit wissenschaftlicher Bibliografie, teils mit 
 eigenen Studien). 

 —  Teil III befasst sich mit den „besonderen Anforderungen an Anträge“ für 
 biologische Arzneimittel (Plasma-Stammdokumentation, 
 Impfantigen-Stammdokumentation), Radiopharmazeutika, homöopathische 
 und pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel für seltene Leiden. 

 —  Teil IV regelt die Anträge bei „Arzneimitteln für neuartige Therapien“ und 
 enthält besondere Anforderungen für Gentherapeutika (unter Einsatz 
 autologer oder allogener menschlicher Systeme oder auch xenogener 
 Systeme) und für Zelltherapeutika menschlichen oder tierischen Ursprungs, 
 und xenogenen Produkten, die für die Transplantation bestimmt sind. 

 Teil I 
 Standardanforderungen an einen Zulassungsantrag 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 45 

 1.  Modul 1: Administrative Angaben 

 1.1.  Inhaltsverzeichnis 

 Für die Module 1 bis 5 des eingereichten Antrages ist ein vollständiges 
 Inhaltsverzeichnis vorzulegen. 

 1.2.  Antragsformular 

 Für das Arzneimittel, auf das sich der Antrag bezieht, sind sein Name und der 
 Name des Wirkstoffs (der Wirkstoffe) sowie die Darreichungsform, die Art der 
 Anwendung, die Stärke und die Art des Behältnisses, einschließlich der 
 Packungsgröße, anzugeben. 
 Es sind der Name und die Anschrift des Antragstellers, der Name und die 
 Anschrift der Hersteller und der Standorte, die an den einzelnen 
 Herstellungsphasen beteiligt sind, (einschließlich des Herstellers des 
 Fertigprodukts und des Herstellers/der Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe) 
 sowie gegebenenfalls der Name und die Anschrift des Importeurs anzugeben. 

 Der Antragsteller gibt an, um welche Art von Antrag es sich handelt und welche 
 Muster gegebenenfalls beigelegt werden. 

 Den administrativen Daten sind Abschriften der in Artikel 40 festgelegten 
 Herstellungserlaubnis sowie eine Liste der Länder, in denen bereits eine 
 Zulassung erteilt wurde, Abschriften aller von den Mitgliedstaaten genehmigten 
 Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels gemäß Artikel 11 und 
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 schließlich eine Liste von Ländern, in denen ein Antrag gestellt wurde, 
 beizufügen. 

 Wie anhand des Antragsformulars zu erkennen ist, muss der Antragsteller u. a. 
 ausführliche Angaben zu folgenden Punkten machen: das Arzneimittel, auf das 
 sich der Antrags bezieht, die Rechtsgrundlage des Antrags, der vorgeschlagene 
 Zulassungsinhaber und der/die Hersteller, der Status als Arzneimittel für seltene 
 Leiden, die wissenschaftliche Beratung und das pädiatrische 
 Entwicklungsprogramm. 

 1.3.  Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,  Etikettierung und 
 Packungsbeilage 

 1.3.1.  Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

 Der Antragsteller muss eine Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
 gemäß Artikel 11 vorschlagen. 

 1.3.2.  Etikettierung und Packungsbeilage 

 Es ist ein Textvorschlag für die Etikettierung auf der Primärverpackung und auf 
 der äußeren Umhüllung sowie für die Packungsbeilage vorzulegen. Dabei sind 
 die verbindlichen Auflagen, die in Titel V über die Etikettierung von 
 Humanarzneimitteln (Artikel 63) und über die Packungsbeilage (Artikel 59) 
 aufgeführt sind, in allen Punkten einzuhalten. 

 1.3.3.  Modelle (mock-ups) und Muster 

 Der Antragsteller muss für die Primärverpackung, die äußere Umhüllung, die 
 Beschriftung und die Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels Muster 
 und/oder Modelle vorlegen. 

 1.3.4.  In den Mitgliedstaaten bereits genehmigte Zusammenfassungen  der 
 Merkmale des Arzneimittels 

 Den administrativen Daten des Antragsformulars sind gegebenenfalls 
 Abschriften aller in den Mitgliedstaaten bereits genehmigten 
 Zusammenfassungen der der Merkmale des Arzneimittels gemäß Artikel 11 und 
 21 sowie eine Liste der Länder, in denen bereits ein Antrag gestellt wurde, 
 beizufügen. 

 1.4.  Angaben zu den Sachverständigen 

 Gemäß Artikel 12 Absatz 2 müssen die Sachverständigen ihre Anmerkungen zu 
 den Angaben und Unterlagen, aus denen der Antrag besteht, insbesondere zu 
 den Modulen 3, 4 und 5 (chemische, pharmazeutische und biologische 
 Dokumentation, präklinische Dokumentation bzw. klinische Dokumentation) in 
 ausführlichen Berichten vorlegen. Dabei wird von den Sachverständigen 
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 verlangt, dass sie sich mit den kritischen Fragen hinsichtlich der Qualität des 
 Arzneimittels und der an Tieren und Menschen durchgeführten Untersuchungen 
 befassen und alle Daten aufzeigen, die für die Bewertung sachdienlich sind. 

 Um diesen Auflagen gerecht zu werden, sind eine Zusammenfassung der 
 pharmazeutischen Qualität, ein präklinischer Überblick (Daten aus 
 Untersuchungen an Tieren) und ein klinischer Überblick vorzulegen, die in Modul 
 2 des Antrags enthalten sein müssen. Modul 1 muss eine von den 
 Sachverständigen unterzeichnete Erklärung enthalten, in der ihr 
 Ausbildungsprofil und ihre Berufserfahrung knapp beschrieben sind. Die 
 Sachverständigen müssen über die geeignete fachliche oder berufliche 
 Befähigung verfügen. Es ist anzugeben, welches berufliche Verhältnis zwischen 
 Sachverständigem und Antragsteller besteht. 

 1.5.  Spezifische Anforderungen an unterschiedliche  Antragsarten 

 Die spezifischen Anforderungen an unterschiedliche Antragsarten werden in Teil 
 II dieses Anhangs behandelt. 

 1.6.  Umweltverträglichkeitsprüfung 

 Zulassungsanträge müssen gegebenenfalls eine zusammenfassende 
 Beurteilung möglicher Umweltgefährdungen durch die Verwendung und/oder 
 Beseitigung des Arzneimittels sowie Vorschläge für geeignete Beschriftungen 
 enthalten. Es ist auch auf eine Umweltgefährdung in Verbindung mit der 
 Freisetzung von Arzneimitteln einzugehen, die genetisch veränderte Organismen 
 (GVO) im Sinne von Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen 
 Parlaments und des Rates über die absichtliche Freisetzung genetisch 
 veränderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 
 90/220/EWG des Rates (  23  ) enthalten bzw. aus solchen  bestehen. 

 Die einschlägigen Angaben zur Umweltgefährdung müssen in Form einer Anlage 
 zu Modul 1 vorliegen. 

 Diese Angaben sind entsprechend der Richtlinie 2001/18/EG zu machen und es 
 sind dabei sämtliche von der Kommission in Verbindung mit der Umsetzung 
 dieser Richtlinie veröffentlichten Leitfäden zu berücksichtigen. 

 Die Angaben umfassen: 

 —  eine Einführung, 

 —  eine Abschrift aller schriftlicher Zustimmungen für die absichtliche 
 Freisetzung des/der GVO in die Umwelt zu Forschungs- und 
 Entwicklungszwecken gemäß Teil B der Richtlinie 2001/18/EG, 

 —  die gemäß den Anhängen II bis IV der Richtlinie 2001/18/EG erforderlichen 
 Angaben einschließlich der angewandten Nachweis- und 
 Bestimmungsmethoden und des GVO-Codes sowie alle weiteren Angaben 
 über den GVO oder das Arzneimittel, die für die Beurteilung der 
 Umweltverträglichkeit von Bedeutung sind, 
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 —  einen Bericht über die gemäß den Bestimmungen des Anhangs II der 
 Richtlinie 2001/18/EG durchgeführte Umweltverträglichkeitsprüfung auf der 
 Grundlage der in den Anhängen III und IV derselben Richtlinie genannten 
 Angaben, 

 —  eine unter Berücksichtigung aller vorstehend genannten Informationen und 
 der Umweltverträglichkeitsprüfung erstellte Schlussfolgerung, in der eine 
 zweckmäßige Strategie für das Risikomanagement vorgeschlagen wird, die 
 einen Plan für die Überwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst und 
 alle besonderen Angaben nennt, welche für den fraglichen GVO und das 
 betreffende Arzneimittel in der Zusammenfassung der Merkmale des 
 Arzneimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage erscheinen 
 müssen, 

 —  geeignete Maßnahmen zur Information der Öffentlichkeit. 

 Ferner müssen darin eine datierte Unterschrift des Verfassers, Angaben zu 
 seinem Ausbildungsprofil und zu seiner Berufserfahrung sowie eine Erklärung 
 darüber, welche Verbindung zwischen Verfasser und Antragsteller besteht, 
 enthalten sein. 

 2.  Modul 2: Zusammenfassungen 

 Zweck dieses Moduls ist es, die chemischen, pharmazeutischen und biologischen 
 Daten, die präklinischen und klinischen Daten, die jeweils Gegenstand von Modul 3, 
 4 bzw. 5 des Antrages sind, zusammenzufassen und zudem die in Artikel 12 dieser 
 Richtlinie beschriebenen Berichte/Übersichten vorzulegen. 

 Kritische Fragen sind aufzugreifen und zu analysieren. Es sind Zusammenfassungen 
 des Sachverhalts, u. a. auch in Tabellenformat, vorzulegen. Diese Berichte müssen 
 Querverweise auf die Tabellenformate oder die Angaben in der Hauptdokumentation 
 enthalten, die in Modul 3 (chemische, pharmazeutische und biologische 
 Dokumentation), Modul 4 (präklinische Dokumentation) und Modul 5 (klinische 
 Dokumentation) vorliegt. 

 Die in Modul 2 enthaltenen Informationen sind entsprechend dem Format, Inhalt und 
 Nummerierungssystem vorzulegen, die in Band 2B der Mitteilung an die Antragsteller 
 ausgeführt wurden. In Bezug auf die Übersichten und Zusammenfassungen sind die 
 hier aufgeführten wesentlichen Grundsätze und Anforderungen einzuhalten: 

 2.1.  Gesamtinhaltsverzeichnis 

 Modul 2 muss ein Inhaltsverzeichnis der in den Modulen 2 bis 5 vorgelegten 
 wissenschaftlichen Unterlagen enthalten. 
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 2.2.  Einführung 

 Es sind Angaben zur pharmakotherapeutischen Gruppe, Wirkungsweise und 
 vorgeschlagenen klinischen Verwendung der Arzneimittel, für die der 
 Zulassungsantrag gestellt wird, zu machen. 

 2.3.  Zusammenfassung der pharmazeutischen Qualität 

 Eine Übersicht über die Informationen bezüglich der chemischen, 
 pharmazeutischen und biologischen Daten ist in Form einer Zusammenfassung 
 der pharmazeutischen Qualität vorzulegen. 

 Auf entscheidende kritische Parameter und Fragen hinsichtlich 
 qualitätsbezogener Aspekte ist ebenso hinzuweisen wie auf die Begründung, 
 falls von den einschlägigen Leitlinien abgewichen wurde. Dieses Dokument deckt 
 sich in Erfassungsbereich und Aufbau mit den entsprechenden ausführlichen 
 Daten, die unter Modul 3 vorgelegt werden. 

 2.4.  Präklinische Übersicht 

 Hier ist eine integrierte kritische Einschätzung der anhand von Tierversuchen 
 oder in vitro Versuchen vorgenommenen präklinischen Bewertung des 
 Arzneimittels erforderlich. Dies umfasst auch eine Erörterung und Begründung 
 der Prüfstrategie und einer etwaigen Abweichung von den einschlägigen 
 Leitlinien. 

 Außer bei biologischen Arzneimitteln gehört dazu auch die Beurteilung der 
 Verunreinigungen und Abbauprodukte sowie ihrer möglichen pharmakologischen 
 und toxikologischen Wirkungen. Es ist ferner zu erörtern, welche Folgen etwaige 
 Unterschiede in der Chiralität, in der chemischen Form und im 
 Verunreinigungsprofil zwischen dem in den präklinischen Studien verwendeten 
 Prüfpräparat und dem künftigen Handelspräparat haben. 

 Im Falle biologischer Arzneimittel ist die Vergleichbarkeit des in präklinischen und 
 klinischen Studien verwendeten Materials mit dem künftigen Handelspräparat zu 
 bewerten. 

 Für jeden neuartigen Hilfsstoff ist eine eigene Sicherheitsbewertung erforderlich. 

 Es ist zu bestimmen, welche Merkmale des Arzneimittels in den präklinischen 
 Studien nachgewiesen wurden, und die Bedeutung der Erkenntnisse für die 
 Unbedenklichkeit des Arzneimittels bei dessen beabsichtigter klinischer 
 Verwendung beim Menschen sind zu erörtern. 

 2.5.  Klinische Übersicht 

 Die klinische Übersicht soll eine kritische Analyse der in der klinischen 
 Zusammenfassung und in Modul 5 enthaltenen klinischen Daten bieten. Es ist 
 der Ansatz für die klinische Entwicklung des Arzneimittels, einschließlich des 
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 kritischen Studiendesigns, der studienbezogenen Entscheidungen und der 
 Studiendurchführung anzugeben. 

 Es ist ein kurzer Überblick über die klinischen Erkenntnisse, einschließlich 
 wichtiger Einschränkungen sowie einer Nutzen-Risiko-Bewertung anhand der 
 Ergebnisse der klinischen Studien, vorzulegen. Zudem ist zu interpretieren, 
 inwiefern die Erkenntnisse hinsichtlich der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit die 
 vorgeschlagene Dosis und die Zielindikationen untermauern, und zu bewerten, 
 wie die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und andere 
 Vorgehensweisen es ermöglichen, den Nutzen zu optimieren und die Risiken zu 
 kontrollieren. 

 Fragen hinsichtlich der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit, die während der 
 Entwicklung auftraten, sowie ungelöste Fragen sind zu erläutern. 

 2.6.  Präklinische Zusammenfassung 

 Die Ergebnisse der pharmakologischen, pharmakokinetischen und 
 toxikologischen Studien, die an Tieren oder in vitro durchgeführt wurden, sind als 
 Zusammenfassungen des Sachverhalts in Text- und Tabellenform in folgender 
 Reihenfolge vorzulegen: 

 —  Einführung, 

 —  Pharmakologie: Zusammenfassung in Textform, 

 —  Pharmakologie: Zusammenfassung in Tabellenform, 

 —  Pharmakokinetik: Zusammenfassung in Textform, 

 —  Pharmakokinetik: Zusammenfassung in Tabellenform, 

 —  Toxikologie: Zusammenfassung in Textform, 

 —  Toxikologie: Zusammenfassung in Tabellenform. 

 2.7.  Klinische Zusammenfassung 

 Eine detailierte, sachbezogene Zusammenfassung der in Modul 5 enthaltenen 
 klinischen Daten über das Arzneimittel ist vorzulegen. Dies umfasst auch die 
 Ergebnisse aller biopharmazeutischen Studien, der klinischen Studien zur 
 Pharmakologie und der klinischen Studien zur Wirksamkeit und 
 Unbedenklichkeit. Es ist eine Übersichtsdarstellung der einzelnen Studien 
 erforderlich. 

 Die zusammengefassten klinischen Informationen sind in folgender Reihenfolge 
 vorzulegen: 

 —  Zusammenfassung der Studien zur Biopharmazeutik und verwandter 
 Analysemethoden, 

 —  Zusammenfassung der klinischen Studien zur Pharmakologie, 

 —  Zusammenfassung der klinischen Wirksamkeitsstudien, 
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 —  Zusammenfassung der klinischen Unbedenklichkeitsstudien, 

 —  Übersichtsdarstellungen der einzelnen Studien. 

 3.  Modul 3: Chemische, pharmazeutische und biologische Informationen zu 
 Arzneimitteln, die chemische und / oder biologische Wirkstoffe enthalten 

 3.1.  Format und Präsentation 

 Modul 3 hat folgenden allgemeinen Aufbau: 

 —  Inhaltsverzeichnis 

 —  Gesamtheit der Daten 

 —  Wirkstoff 

 Allgemeine Angaben 

 —  Nomenklatur 

 —  Struktur 

 —  Allgemeine Eigenschaften 

 Herstellung 

 —  Hersteller 

 —  Beschreibung des Herstellungsprozesses und der Prozesskontrollen 

 —  Materialkontrollen 

 —  Kontrollen kritischer Herstellungsschritte und Zwischenprodukte, 

 —  Prozessvalidierung und/oder -bewertung 

 —  Entwicklung des Herstellungsprozesses 

 Charakterisierung 

 —  Erläuterung der Struktur und anderer Merkmale 

 —  Verunreinigungen 

 Kontrolle des Wirkstoffs 

 —  Spezifikation 

 —  Analytische Verfahren 

 —  Validierung der analytischen Verfahren 

 —  Chargenanalysen 

 —  Begründung der Spezifikation 

 Referenzstandards oder -materialien 
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 Behältnis und Verschlusssystem 

 Stabilität 

 —  Zusammenfassung und Schlussfolgerungen zur Stabilität 

 —  Stabilitätsstudienprotokoll und –Verpflichtungserklärung zur 
 Stabilitätsprüfung für die Zeit nach der Zulassung 

 —  Stabilitätssdaten 

 —  Fertigarzneimittel 

 Beschreibung und Zusammensetzung des Arzneimittels 

 pharmazeutische Entwicklung 

 —  Bestandteile des Arzneimittels 

 —  Wirkstoff 

 —  Hilfsstoffe 

 —  Arzneimittel 

 —  Entwicklung der Formulierung 

 —  Zuschläge 

 —  physikalisch-chemische und biologische Eigenschaften 

 —  Entwicklung des Herstellungsprozesses 

 —  Behältnis und Verschlusssystem 

 —  mikrobiologische Eigenschaften 

 —  Kompatibilität 

 Herstellung 

 —  Hersteller 

 —  Chargenformel 

 —  Beschreibung des Herstellungsprozesses und der Prozesskontrollen 

 —  Kontrollen kritischer Herstellungsschritte und Zwischenprodukte, 

 —  Prozessvalidierung und/oder -bewertung 

 Kontrolle der Hilfsstoffe 

 —  Spezifikationen 

 —  Analytische Verfahren 

 —  Validierung der analytischen Verfahren 

 —  Begründung der Spezifikationen 

 155 



 —  Hilfsstoffe menschlicher oder tierischer Herkunft 

 —  neuartige Hilfsstoffe 

 Kontrolle des Fertigarzneimittels 

 —  Spezifikation(en) 

 —  Analytische Verfahren 

 —  Validierung der analytischen Verfahren 

 —  Chargenanalysen 

 —  Charakterisierung der Verunreinigungen 

 —  Begründung der Spezifikation(en) 

 Referenzstandards oder -materialien 

 Behältnis und Verschlusssystem 

 Haltbarkeit 

 —  Zusammenfassung und Schlussfolgerungen zur Haltbarkeit 

 —  Stabilitätsstudienprotokoll und –Verpflichtungserklärung zur 
 Stabilitätsprüfung für die Zeit nach der Zulassung 

 —  Haltbarkeitsdaten 

 —  Anlagen 

 —  Räumlichkeiten und Ausstattung (nur bei biologischen Arzneimitteln) 

 —  Unbedenklichkeitsbewertung hinsichtlich Fremd-Agenzien 

 —  Hilfsstoffe 

 —  Zusatzangaben innerhalb der Europäischen Gemeinschaft 

 —  Schema zur Prozessvalidierung für das Arzneimittel 

 —  Medizinprodukt 

 —  Eignungszertifikat(e) 

 —  Arzneimittel, die Stoffe tierischer und/oder menschlicher Herkunft 
 enthalten oder in deren Herstellungsprozess solche Stoffe verwendet 
 werden (TSE-Verfahren) 

 —  Literaturverweise 

 3.2.  Inhalt: wesentliche Grundsätze und Anforderungen 

 (1)  Die vorzulegenden chemischen, pharmazeutischen und biologischen Daten 
 müssen sowohl hinsichtlich des Wirkstoffs/der Wirkstoffe als auch hinsichtlich 
 des Fertigarzneimittels alle einschlägigen Angaben zu folgenden Punkten 
 enthalten: Entwicklung, Herstellungsprozess, kennzeichnende Merkmale und 
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 Eigenschaften, Verfahren und Anforderungen zur Qualitätskontrolle, Haltbarkeit 
 sowie eine Beschreibung von Zusammensetzung und Verpackung des 
 Fertigarzneimittels. 

 (2)  Die vorzulegenden Informationen gliedern sich in zwei Hauptblöcke, wovon sich 
 einer auf den/die Wirkstoff(e) und der andere auf das Fertigarzneimittel bezieht. 

 (3)  Dieses Modul muss zusätzlich ausführliche Informationen zu den Ausgangs- und 
 Rohstoffen, die während der Herstellungsschritte des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 
 verwendet werden, und zu den Hilfsstoffen liefern, die in der Formulierung des 
 Fertigarzneimittels verarbeitet werden 

 (4)  Alle Verfahren und Methoden, die bei der Herstellung und Kontrolle des 
 Wirkstoffs und des Fertigarzneimittels eingesetzt werden, sind hinreichend 
 ausführlich zu beschreiben, so dass sie sich auf Aufforderung der zuständigen 
 Behörde in Kontrolltests wiederholen lassen. Alle Prüfverfahren müssen dem zu 
 dieser Zeit geltenden Stand der Technik entsprechen und validiert sein. Die 
 Ergebnisse der Validierungsstudien sind anzugeben. Handelt es sich um 
 Verfahren aus dem Europäischen Arzneibuch, ist diese Beschreibung durch den 
 entsprechenden genauen Verweis auf die Monografie(n) und das/die 
 allgemeine(n) Kapitel zu ersetzen. 

 (5)  Die Monografien des Europäischen Arzneibuchs gelten für alle darin 
 aufgeführten Stoffe, Zubereitungen und Darreichungsformen. Bezüglich anderer 
 Stoffe kann jeder Mitgliedstaat die Einhaltung seines eigenen nationalen 
 Arzneibuchs verlangen. 

 Wenn jedoch ein im Europäischen Arzneibuch oder im Arzneibuch eines der 
 Mitgliedstaaten aufgeführter Ausgangsstoff nach einer Methode zubereitet 
 wurde, bei der möglicherweise Verunreinigungen zurückbleiben, die durch die 
 Monografie dieses Arzneibuchs nicht abgedeckt sind, so muss auf diese 
 Verunreinigungen hingewiesen und die zulässige Obergrenze angegeben 
 werden; eine geeignete Prüfmethode ist zu beschreiben. Die zuständigen 
 Behörden können von dem Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
 geeignete Spezifikationen verlangen, wenn eine Spezifikation einer Monografie 
 des Europäischen Arzneibuchs oder des Arzneibuchs eines Mitgliedstaats unter 
 Umständen nicht genügt, um die Qualität der Ausgangsstoffe zu gewährleisten. 
 Die zuständigen Behörden setzen die für das betreffende Arzneibuch 
 zuständigen Behörden davon in Kenntnis. Der Inhaber der Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen des Arzneimittels muss den Behörden des betreffenden 
 Arzneibuchs alle Einzelheiten bezüglich der angeblichen Unzulänglichkeit und 
 der zusätzlichen angewandten Spezifikation vorlegen. 

 Handelt es sich um Analyseverfahren aus dem Europäischen Arzneibuch, ist 
 diese Beschreibung in den jeweiligen Abschnitten durch den entsprechenden 
 genauen Verweis auf die Monografie(n) und das/die allgemeine(n) Kapitel zu 
 ersetzen. 
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 (6)  Falls sich eine Beschreibung der Ausgangs- und Rohstoffe, des Wirkstoffs/der 
 Wirkstoffe oder des Hilfsstoffs/der Hilfsstoffe weder im Europäischen Arzneibuch 
 noch im Arzneibuch eines Mitgliedstaats findet, kann die Übereinstimmung mit 
 einer Monografie des Arzneibuchs eines Drittlandes akzeptiert werden. In 
 solchen Fällen hat der Antragsteller eine Abschrift der Monografie zusammen mit 
 der Validierung der in der Monografie enthaltenen Analyseverfahren und 
 gegebenenfalls einer Übersetzung einzureichen. 

 (7)  Sind der Wirkstoff und/oder ein Roh- und Ausgangsstoff oder ein Hilfsstoff 
 Gegenstand einer Monografie des Europäischen Arzneibuchs, so kann der 
 Antragsteller bei der Europäischen Direktion für Arzneimittelqualität (EDQM — 
 European Directorate for the Quality of Medicines) ein Eignungszertifikat 
 beantragen, das im Falle der Erteilung in den betreffenden Abschnitt dieses 
 Moduls aufgenommen wird. Derartige Bescheinigungen der Eignung der 
 Monografie des Europäischen Arzneibuchs gelten als Ersatz für die 
 maßgebenden Daten der entsprechenden Abschnitte, wie sie in diesem Modul 
 beschrieben werden. Der Hersteller versichert dem Antragsteller schriftlich, dass 
 das Herstellungsverfahren seit der Erteilung des Eignungszertifikats durch die 
 Europäische Direktion für Arzneimittelqualität (EDQM — European Directorate 
 for the Quality of Medicines) geändert wurde. 

 (8)  Bei einem klar definierten Wirkstoff trägt der Hersteller des Wirkstoffs oder der 
 Antragsteller dafür Sorge, dass 

 (i)  eine eingehende Beschreibung des Herstellungsprozesses, 

 (ii)  die Qualitätskontrolle während der Herstellung und 

 (iii)  die Prozessvalidierung 

 als eigenes Dokument in Form einer Wirkstoff-Stammdokumentation (DMF) vom 
 Hersteller des Wirkstoffs direkt an die zuständigen Behörden übermittelt wird. 

 In diesem Fall muss jedoch der Hersteller dem Antragsteller alle Daten liefern, 
 die gegebenenfalls erforderlich sind, damit dieser die Verantwortung für das 
 Arzneimittel übernehmen kann. Der Hersteller muss dem Antragsteller schriftlich 
 bestätigen, dass er eine Einheitlichkeit der einzelnen Chargen gewährleistet und 
 den Herstellungsprozess oder die Spezifikationen nicht verändert, ohne den 
 Antragsteller darüber in Kenntnis zu setzen. Die einschlägigen Angaben und 
 Unterlagen für den Antrag auf eine derartige Änderung sind den zuständigen 
 Behörden vorzulegen; sie sind auch dem Antragsteller vorzulegen, wenn sie den 
 öffentlichen Teil der Stammdokumentation betreffen. 

 (9)  Zur Verhütung der Übertragung spongiformer Enzephalopathien tierischen 
 Ursprungs sind folgende speziellen Maßnahmen zu treffen (von Wiederkäuern 
 stammende Materialien): Für jede Stufe des Herstellungsprozesses muss der 
 Antragsteller nachweisen, dass die verwendeten Materialien mit den von der 
 Kommission im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten und 
 aktualisierten Hinweisen zur Minimierung des Risikos der Übertragung von 
 Erregern der spongiformen Enzephalopathitis tierischen Ursprungs im Einklang 

 158 



 stehen. Der Nachweis der Übereinstimmung mit diesen Hinweisen kann erfolgen, 
 indem entweder vorzugsweise ein Eignungszertifikat der einschlägigen 
 Monografie des Europäischen Arzneibuchs vorgelegt wird, das von der 
 Europäischen Direktion für die Arzneimittelqualität (EDQM) ausgestellt wurde, 
 oder indem die wissenschaftlichen Daten vorgelegt werden, die diese 
 Übereinstimmung belegen. 

 (10)  In Bezug auf Fremd-Agenzien sind die Informationen zur Bewertung des Risikos 
 einer möglichen Kontaminierung mit Fremd-Agenzien viraler und nicht-viraler Art 
 sowohl entsprechend den einschlägigen Leitlinien als auch entsprechend der 
 einschlägigen allgemeinen Monographie und dem allgemeinen Kapitel des 
 Europäischen Arzneibuchs vorzulegen. 

 (11) Sämtliche speziellen Geräte und Anlagen, die auf irgendeiner Stufe des 
 Herstellungsprozesses verwendet werden, sowie die Kontrollvorgänge im 
 Zusammenhang mit dem Arzneimittel sind angemessen ausführlich zu 
 beschreiben. 

 (12)  Fällt ein Produkt gemäß Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 2 oder Absatz 9 
 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und 
 des Rates (  16  ) in den Geltungsbereich dieser Richtlinie,  enthält der 
 Zulassungsantrag, sofern verfügbar, die Ergebnisse der Bewertung der 
 Konformität des Medizinprodukt-Teils mit den grundlegenden Sicherheits- und 
 Leistungsanforderungen gemäß Anhang I der genannten Verordnung, die in der 
 EU-Konformitätserklärung des Herstellers oder in der von einer Benannten Stelle 
 ausgestellten einschlägigen Bescheinigung, die es dem Hersteller erlaubt, das 
 Medizinprodukt mit der CE-Kennzeichnung zu versehen, enthalten sind. 

 Enthält der Antrag die Ergebnisse der in Absatz 1 genannten 
 Konformitätsbewertung nicht und müsste gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 
 an der Konformitätsbewertung des Produkts für sich allein genommen eine 
 Benannte Stelle mitwirken, verlangt die Behörde vom Antragsteller eine 
 Stellungnahme zur Konformität des Produkt-Teils mit den grundlegenden 
 Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemäß Anhang I der genannten 
 Verordnung, die von einer Benannten Stelle ausgestellt ist, die gemäß der 
 genannten Verordnung für die betreffende Art von Produkt benannt wurde. 

 3.2.1  Wirkstoff(e) 

 3.2.1.1.  Allgemeine Informationen und Informationen  über die Ausgangs- und 
 Rohstoffe 

 a)  Es sind Informationen zur Nomenklatur des Wirkstoffs anzugeben, einschließlich 
 des empfohlenen Internationalen Freinamens (INN), gegebenenfalls der 

 16 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20220101&fr 
 om=EN#E0024 
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 Bezeichnung im Europäischen Arzneibuch und der chemischen 
 Bezeichnung(en). 

 Es sind ferner die Strukturformel, einschließlich der relativen und absoluten 
 Stereochemie, die Summenformel und die relative Molekularmasse anzugeben. 
 Bei biotechnologischen Arzneimitteln ist gegebenenfalls die schematische 
 Aminosäurensequenz und das relative Molekulargewicht anzugeben. 

 Eine Liste der physikalisch-chemischen und übrigen relevanten Eigenschaften 
 des Wirkstoffs, einschließlich der biologischen Wirksamkeit bei biologischen 
 Arzneimitteln, ist vorzulegen. 

 b)  Für die Zwecke dieses Anhangs bedeutet Ausgangsstoff jedes Material, aus dem 
 der Wirkstoff hergestellt oder extrahiert wird. 

 Bei biologischen Arzneimitteln, ist unter einem Ausgangstoff jeder Stoff 
 biologischen Ursprungs, wie Mikroorganismen, Organe und Gewebe sowohl 
 pflanzlichen als auch tierischen Ursprungs, Zellen oder Flüssigkeiten 
 (einschließlich Blut oder Plasma) menschlichen oder tierischen Ursprungs und 
 biotechnologische Zellgebilde (Zellsubstrate, rekombinant oder nicht, 
 einschließlich Primärzellen), zu verstehen. 

 Ein biologisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, dessen Wirkstoff ein biologische 
 Stoff ist. Ein biologischer Stoff ist ein Stoff, der biologischen Ursprungs ist oder 
 aus biologischem Ursprungsmaterial erzeugt wird und zu dessen 
 Charakterisierung und Qualitätsbestimmung physikalische, chemische und 
 biologischer Prüfungen und die Beurteilung des Produktionsprozesses und 
 seiner Kontrolle erforderlich sind. Biologische Arzneimittel umfassen 
 immunologische Arzneimittel, aus menschlichem Blut und Plasma gewonnene 
 Arzneimittel entsprechend den Definitionen in Artikel 1 Absatz 4 und 10, 
 Arzneimittel, die unter Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 
 fallen und die in Teil IV dieses Anhangs definierten Arzneimittel für neuartige 
 Therapien. 

 Alle anderen zur Herstellung oder Extraktion des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 
 verwendeten Stoffe, aus denen dieser Wirkstoff jedoch nicht unmittelbar 
 gewonnen wird, wie z. B. Reagenzien, Kulturnährböden, fetales Kälberserum, 
 Additive und Puffer, die bei der Chromatografie zum Einsatz kommen, usw. 
 werden als Rohstoffe bezeichnet. 

 3.2.1.2.  Herstellungsprozess des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 

 a)  Mit seiner Beschreibung des Herstellungsprozesses des Wirkstoffs geht der 
 Antragsteller gleichzeitig eine Verpflichtung über die entsprechende Herstellung 
 des Wirkstoffs ein. Um den Herstellungsprozess und die damit einhergehenden 
 Kontrollen angemessen zu beschreiben, sind zweckdienliche Angaben, wie sie in 
 den von der Agentur veröffentlichten Leitlinien festgelegt sind, vorzulegen. 

 b)  Alle zur Herstellung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe benötigten Materialien sind in 
 einer Liste aufzuführen, wobei anzugeben ist, auf welcher Stufe des Prozesses 
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 das jeweilige Material eingesetzt wird. Es sind Angaben zur Qualität und 
 Kontrolle dieser Materialien zu machen. Ferner ist anhand von sachdienlichen 
 Informationen nachzuweisen, dass die Materialien den ihrem 
 Verwendungszweck entsprechenden Normen genügen. 

 Auch die Rohstoffe sind in einer Liste anzugeben und ihre Qualität und Kontrolle 
 ist zu dokumentieren. 

 Es sind der Name, die Anschrift und die Zuständigkeit jedes Herstellers, 
 einschließlich der Auftragnehmer, sowie jeder vorgeschlagene 
 Produktionsstandort bzw. jede Anlage anzugeben, die bei der Herstellung und 
 Prüfung beteiligt sind. 

 c)  Bei biologischen Arzneimitteln gelten folgende zusätzliche Anforderungen: 

 Die Herkunft und der Werdegang der Ausgangsstoffe sind zu beschreiben und zu 
 dokumentieren. 

 In Bezug auf die speziellen Maßnahmen zur Verhütung der Übertragung 
 spongiformer Enzephalopathien tierischen Ursprungs muss der Antragsteller 
 nachweisen, dass der Wirkstoff den von der Kommission im Amtsblatt der 
 Europäischen Union veröffentlichten und aktualisierten Hinweisen über die 
 Minimierung des Risikos der Übertragung von Erregern der spongiformen 
 Enzephalopathitis tierischen Ursprungs entspricht. 
 Beim Einsatz von Zellbänken ist nachzuweisen, dass die Zelleigenschaften bis 
 zu der für die Produktion verwendeten Passagenzahl unverändert geblieben 
 sind. 

 Saatgut, Zellbänke, Serum- oder Plasmapools und andere Materialien 
 biologischen Ursprungs sowie nach Möglichkeit auch die Materialien, aus denen 
 sie gewonnen wurden, sind auf Fremd-Agenzien zu prüfen. 

 Lässt sich das Auftreten potenziell pathogener Fremd-Agenzien nicht verhindern, 
 ist das entsprechende Material nur dann zu verwenden, wenn durch die weitere 
 Verarbeitung gesichert ist, dass sie entfernt und/oder unschädlich gemacht 
 werden; dies ist zu validieren. 

 Die Produktion von Impfstoffen muss wann immer möglich auf einem 
 Saatgut-System und auf bestehenden Zellbanken beruhen. Bei bakteriellen und 
 viralen Impfstoffen sind die Eigenschaften des Erregers am Saatgut 
 nachzuweisen. Zusätzlich ist bei Lebendimpfstoffen die Stabilität der 
 Attenuierung am Saatgut nachzuweisen; erweist sich dieser Nachweis als 
 unzureichend, ist die Attenuierung auch in der Produktionsphase nachzuweisen. 

 Bei aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenen Arzneimitteln sind die 
 Herkunft sowie die Kriterien und Verfahren für Gewinnung, Transport und 
 Lagerung ihrer Ausgangsstoffe entsprechend den Vorschriften von Teil III dieses 
 Anhangs zu beschreiben und zu dokumentieren. 

 Es sind auch die Einrichtungen und Anlagen zur Herstellung zu beschreiben. 
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 d)  Die in jeder wichtigen Phase durchgeführten Prüfungen und ihre 
 Akzeptanzkriterien, die Informationen über die Qualität und Kontrolle der 
 Zwischenprodukte sowie die Prozessvalidierung und/oder die 
 Evaluierungsstudien sind anzugeben. 

 e)  Lässt sich das Auftreten potenziell pathogener Fremd-Agenzien nicht verhindern, 
 ist das entsprechende Material nur dann zu verwenden, wenn durch die weitere 
 Verarbeitung gesichert ist, dass sie entfernt und/oder unschädlich gemacht 
 werden; dies ist in dem Abschnitt über die Bewertung der viralen 
 Unbedenklichkeit zu validieren. 

 f)  Eine Beschreibung und Erörterung aller wichtigen Veränderungen, die während 
 der Entwicklung an dem Herstellungsprozess und/oder dem Herstellungsstandort 
 des Wirkstoffs vorgenommen wurden, ist vorzulegen. 

 3.2.1.3.  Charakterisierung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 

 Dazu sind die Daten bereitzustellen, aus denen die Struktur und weitere Merkmale 
 des Wirkstoffs/der Wirkstoffe erkennbar werden. 

 Anhand eines physikalisch-chemischen und/oder immunologisch-chemischen 
 und/oder biologischen Verfahrens ist eine Bestätigung der Wirkstoffstruktur 
 vorzulegen und es sind Informationen zu Verunreinigungen anzugeben. 

 3.2.1.4.  Kontrolle des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 

 Es sind ausführliche Angaben zu den Spezifikationen für die Routinekontrolle des 
 Wirkstoffs/der Wirkstoffe zu machen, die Auswahl dieser Spezifikationen ist zu 
 begründen und die Analyseverfahren und ihre Validierung sind anzugeben. 

 Es sind die Ergebnisse von Kontrollen vorzulegen, die an im Laufe der Entwicklung 
 hergestellten Einzelchargen vorgenommen wurden. 

 3.2.1.5.  Referenzstandards oder -materialien 

 Referenzzubereitungen und -standards sind anzugeben und ausführlich zu 
 beschreiben. Wenn zutreffend, sind die im Europäischen Arzneibuch verzeichneten 
 chemischen und biologischen Referenzmaterialien zu verwenden. 

 3.2.1.6.  Behältnis und Verschlusssystem des Wirkstoffs 

 Es ist eine Beschreibung des Behältnisses und des Verschlusssystems (der 
 Verschlusssysteme) und ihrer Spezifikationen vorzulegen. 

 3.2.1.7.  Stabilität des Wirkstoffs/der Wirkstoffe 

 a)  Es ist zusammenzufassen, welche Studien durchgeführt wurden, welche 
 Protokolle verwendet wurden und welche Ergebnisse aus den Studien gewonnen 
 wurden. 
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 b)  Die ausführlichen Ergebnisse der Stabilitätsstudien, einschließlich der Angaben 
 zu den analytischen Verfahren, die zur Erlangung der Daten eingesetzt wurden, 
 und der Validierung dieser Verfahren, sind in geeigneter Form vorzulegen. 

 c)  Es sind das Stabilitätsstudienprotokoll und die Verpflichtungserklärung zur 
 Stabilitätsprüfung für die Zeit nach der Zulassung vorzulegen. 

 3.2.2.  Fertigarzneimittel 

 3.2.2.1.  Beschreibung und Zusammensetzung des Fertigarzneimittels 

 Es ist eine Beschreibung des Fertigarzneimittels und seiner Zusammensetzung 
 vorzulegen. Die Angaben umfassen auch die Beschreibung der Darreichungsform 
 und Zusammensetzung, einschließlich aller Bestandteile des Fertigarzneimittels, ihrer 
 Menge je Einheit und der Funktion der Bestandteile: 

 —  des Wirkstoffs/der Wirkstoffe, 

 —  der Die Bestandteile der Hilfsstoffe, unabhängig von ihrer Art oder der 
 verwendeten Menge, einschließlich der Farb- und Konservierungsmittel, 
 Adjuvantien, Stabilisatoren, Verdickungsmittel, Emulgatoren, Geschmacks- und 
 Aromastoffe usw., 

 —  der äußeren Beschichtung des Arzneimittels (Kapseln, Gelatinekapseln, 
 Suppositorien, Dragees, Filmtabletten, usw.), die dazu bestimmt sind, vom 
 Patienten eingenommen oder ihm auf andere Weise verabreicht zu werden. 

 —  Diese Angaben sind durch alle anderen sachdienlichen Daten über die Art des 
 Behältnisses zu ergänzen, sowie gegebenenfalls über die Art seines 
 Verschlusses; dazu gehören auch ausführliche Angaben zu den Vorrichtungen, 
 mit denen das Arzneimittel angewandt oder verabreicht wird und die gemeinsam 
 mit dem Arzneimittel abgegeben werden. 

 Als „allgemein gebräuchliche Bezeichnungen“, die bei der Beschreibung der 
 Arzneimittelbestandteile zu verwenden sind, gelten, ungeachtet der Anwendbarkeit 
 der übrigen Bestimmungen von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe c): 

 —  bei Stoffen, die im Europäischen Arzneibuch oder, falls in diesem nicht 
 vorhanden, im nationalen Arzneibuch eines der Mitgliedstaaten aufgeführt sind, 
 der Haupttitel der jeweiligen Monografie, mit Verweis auf das betreffende 
 Arzneibuch, 

 —  bei anderen Stoffen der internationale Freiname (INN), der von der 
 Weltgesundheitsorganisation empfohlen wird, oder, falls nicht vorhanden, die 
 genaue wissenschaftliche Bezeichnung. Gibt es für einen Stoff keinen 
 internationalen Freinamen bzw. keine genaue wissenschaftliche Bezeichnung, so 
 ist er dadurch zu beschreiben, dass erklärt wird, wie und woraus er zubereitet 
 wird, gegebenenfalls ergänzt durch weitere relevante Einzelheiten, 

 —  bei Farbstoffen die Bezeichnung durch den „E“-Code, der ihnen durch die 
 Richtlinie 78/25/EWG des Rates vom 12. Dezember 1977 zur Angleichung der 
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 Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Stoffe, die Arzneimitteln zum 
 Zwecke der Färbung hinzugefügt werden dürfen (  17  ),  und/oder durch die 
 Richtlinie 94/36/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni 
 1994 über Farbstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden dürfen (  18  ), 
 zugewiesen wurde. 

 Zur Angabe der „quantitativen Zusammensetzung“ des Wirkstoffs (der Wirkstoffe) im 
 Fertigarzneimittel ist es je nach vorliegender Darreichungsform erforderlich, die 
 Menge jedes Wirkstoffs oder die Anzahl der Einheiten der biologischen Wirksamkeit 
 entweder pro Dosierungseinheit oder pro Masse- bzw. Volumenneinheit zu nennen. 

 Wirkstoffe, die in Form von Mischungen oder Derivaten vorliegen, werden quantitativ 
 durch ihre Gesamtmasse und — sofern erforderlich oder relevant — durch die Masse 
 des aktiven Bestandteils im Molekül angegeben 

 Für Arzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, für den in einem der Mitgliedstaaten 
 erstmals ein Antrag auf Genehmigung für das Inverkehrbringen gestellt wird, ist die 
 Zusammensetzung nach Menge eines Wirkstoffs als Salz oder Hydrat systematisch 
 als Masse des aktiven Bestandteils des Moleküls anzugeben. Bei allen später in den 
 Mitgliedstaaten genehmigten Arzneimitteln ist die mengenmäßige Zusammensetzung 
 für denselben Wirkstoff in derselben Weise anzugeben. 

 Bei Stoffen, für die keine molekulare Bestimmung möglich ist, sind die Einheiten der 
 biologischen Wirksamkeit anzugeben. Sofern die Weltgesundheitsorganisation eine 
 internationale Einheit der biologischen Wirksamkeit festgelegt hat, ist diese zu 
 verwenden. Falls keine internationale Einheit festgelegt wurde, sind die Einheiten der 
 biologischen Wirksamkeit gegebenenfalls unter Verwendung der Einheiten des 
 Europäischen Arzneibuchs so auszudrücken, dass sie eindeutig Aufschluss über die 
 Wirksamkeit der Stoffe geben. 

 3.2.2.2.  Pharmazeutische Entwicklung 

 Dieses Kapitel beschäftigt sich mit den Angaben zu den Entwicklungsstudien, die 
 durchgeführt wurden, um nachzuweisen, dass die Darreichungsform, die 
 Formulierung, der Herstellungsprozess, das Verschlusssystem für das Behältnis, die 
 mikrobiologischen Eigenschaften und die Verwendungshinweise für den 
 Verwendungszweck geeignet sind, der im Zulassungsantrag angegeben wurde. 

 Bei den in diesem Kapitel beschriebenen Studien handelt es sich nicht um die den 
 Spezifikationen entsprechend durchgeführten routinemäßigen Kontrollprüfungen. Es 
 sind jene entscheidenden Parameter der kennzeichnenden Formulierungs- und 
 Prozessmerkmale anzugeben und zu beschreiben, die sich auf die 
 Reproduzierbarkeit der Chargen, die Wirkungen und die Qualität des Arzneimittels 
 auswirken können. Bei Angabe zusätzlicher Hilfsdaten ist gegebenenfalls auf die 

 18 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20220101&fr 
 om=EN#E0026 

 17 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20220101&fr 
 om=EN#E0025 
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 einschlägigen Kapitel von Modul 4 (Berichte über die präklinischen Studien) und von 
 Modul 5 (Berichte über die klinischen Studien) des Antrages zu verweisen. 

 a)  Die Verträglichkeit des Wirkstoffs mit den Hilfsstoffen sowie die 
 physikalisch-chemischen Schlüsseleigenschaften des Wirkstoffs, die sich auf die 
 Wirkung des Fertigarzneimittels oder die gegenseitige Verträglichkeit 
 verschiedener Wirkstoffe im Falle von Kombinationsprodukten auswirken, ist zu 
 dokumentieren. 

 b)  Die Auswahl der Hilfsstoffe ist insbesondere hinsichtlich ihrer jeweiligen Funktion 
 und Konzentration zu dokumentieren. 

 c)  Eine Beschreibung der Entwicklung des Fertigarzneimittels ist unter 
 Berücksichtigung der vorgeschlagenen Art der Anwendung vorzulegen. 

 d)  Etwaige Zuschläge in der/den Formulierung(en) sind zu begründen. 

 e)  Soweit die physikalisch-chemischen und biologischen Eigenschaften betroffen 
 sind, ist auf jeden für die Wirkung des Fertigarzneimittels relevanten Parameter 
 einzugehen und dieses zu dokumentieren. 

 f)  Die Wahl und Optimierung des Herstellungsprozesses sowie die Unterschiede 
 zwischen dem Herstellungsprozess (den Herstellungsprozessen) zur Erzeugung 
 pivotaler klinischer Chargen und dem Herstellungsprozess, der zur Erzeugung 
 des vorgeschlagenen Fertigarzneimittels verwendet wird, sind anzugeben. 

 g)  Die Eignung des Behältnisses und seines Verschlusssystems für Lagerung, 
 Transport und Verwendung des Fertigarzneimittels ist zu dokumentieren. Eine 
 mögliche Wechselwirkung zwischen dem Arzneimittel und dem Behältnis ist 
 gegebenenfalls zu berücksichtigen. 

 h)  In Bezug auf nicht-sterile und sterile Produkte müssen die mikrobiologischen 
 Eigenschaften der Dosierungsform dem Europäischen Arzneibuch entsprechen 
 und sind entsprechend dessen Bestimmungen zu dokumentieren. 

 i)  Um geeignete unterstützende Informationen für die Beschriftung bereitzustellen, 
 ist die Verträglichkeit des Fertigarzneimittels mit dem/den Lösungsmittel(n) für 
 die Rekonstitution bzw. mit den Dosierungsvorrichtungen zu dokumentieren. 

 3.2.2.3.  Herstellungsprozess des Fertigarzneimittels 

 a)  Die Beschreibung des Herstellungsverfahrens, die dem Zulassungsantrag 
 gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe d) beizufügen ist, ist so abzufassen, dass 
 sie einen geeigneten Überblick über die Art der verwendeten Abläufe gestattet. 
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 Zu diesem Zweck umfasst sie mindestens: 

 —  die Nennung der einzelnen Herstellungsschritte einschließlich der 
 Prozesskontrollen und der Akzeptanzkriterien, so dass bewertet werden 
 kann, ob die bei der Herstellung der Darreichungsform eingesetzten 
 Prozesse eventuell eine nachteilige Veränderung der Bestandteile bewirkt 
 haben, 

 —  bei kontinuierlicher Herstellung die ausführliche Angabe aller Vorkehrungen, 
 die getroffen wurden, um die Homogenität des Fertigarzneimittels zu 
 gewährleisten, 

 —  die experimentellen Studien zur Validierung des Herstellungsprozesses, falls 
 ein nicht der Norm entsprechendes Herstellungsverfahren eingesetzt wird 
 oder dies für das Arzneimittel besondere Relevanz hat, 

 —  bei sterilen Erzeugnissen ausführliche Angaben zum 
 Sterilisierungsverfahren und/oder zum aseptischen Betrieb, 

 —  eine ausführliche Angabe der Chargenzusammensetzung. 

 Es sind der Name, die Anschrift und die Zuständigkeit jedes Herstellers, 
 einschließlich der Auftragnehmer, sowie jeder vorgeschlagene 
 Produktionsstandort bzw. jede Anlage anzugeben, die bei der Herstellung und 
 Prüfung beteiligt sind. 

 b)  Es sind zudem Angaben über die Prüfungen zur Produktkontrolle zu machen, die 
 auf einer Zwischenstufe des Herstellungsprozesses durchgeführt werden, um die 
 Einheitlichkeit des Herstellungsprozesses zu gewährleisten. 

 Diese Prüfungen sind von grundlegender Bedeutung für die Überprüfung der 
 Übereinstimmung des Arzneimittels mit der Formulierung, falls ein Antragsteller 
 zur Prüfung des Fertigarzneimittels ausnahmsweise ein Analyseverfahren 
 vorschlägt, das nicht für alle Wirkstoffe (oder alle Bestandteile des Hilfsstoffs, die 
 den gleichen Anforderungen unterliegen wie die Wirkstoffe) einen Assay umfasst. 

 Dies gilt auch, falls die Qualitätskontrolle des Fertigarzneimittels durch 
 prozessbegleitende Kontrollprüfungen erfolgt, und zwar insbesondere dann, 
 wenn das Arzneimittel im Wesentlichen durch sein Herstellungsverfahren 
 definiert ist. 

 c)  Eine Beschreibung und Dokumentierung der Validierungsstudien für wichtige 
 Verfahrensschritte oder Gehaltsbestimmungen, die im Herstellungsprozess 
 eingesetzt werden, sowie deren Ergebnisse sind vorzulegen. 

 3.2.2.4.  Kontrolle der Hilfsstoffe 

 a)  Alle zur Herstellung des Hilfsstoffs (der Hilfsstoffe) benötigten Materialien sind in 
 einer Liste aufzuführen, wobei anzugeben ist, auf welcher Stufe des Prozesses 
 das jeweilige Material eingesetzt wird. Es sind Angaben zur Qualität und 
 Kontrolle dieser Materialien zu machen. Ferner ist anhand von sachdienlichen 
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 Informationen nachzuweisen, dass die Materialien den ihrem 
 Verwendungszweck entsprechenden Normen genügen. 

 Die Farbstoffe müssen in allen Fällen den Anforderungen genügen, die in den 
 Richtlinien 78/25/EWG und/oder 94/36/EG festgelegt sind. Zusätzlich müssen 
 diese Stoffe den Reinheitskriterien der Richtlinie 95/45/EG in ihrer geänderten 
 Fassung entsprechen. 

 b)  Für jeden Hilfsstoff sind seine Spezifikationen und ihre Begründung genau 
 auszuführen. Die Analyseverfahren sind zu beschreiben und ordnungsgemäß zu 
 validieren. 

 c)  Besonderes Augenmerk ist auf die Hilfsstoffe menschlicher oder tierischer 
 Herkunft zu richten. 

 In Bezug auf die speziellen Maßnahmen zur Verhütung der Übertragung 
 spongiformer Enzephalopathien tierischen Ursprungs muss der Antragsteller 
 auch für die Hilfsstoffe nachweisen, dass das Arzneimittel unter Beachtung der 
 von der Kommission im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten und 
 aktualisierten Hinweise über die Minimierung des Risikos der Übertragung von 
 Erregern der spongiformen Enzephalopathitis tierischen Ursprungs hergestellt 
 wird. 

 Der Nachweis der Übereinstimmung mit den o. g. Hinweisen kann erfolgen, 
 indem entweder vorzugsweise ein Eignungszertifikat der einschlägigen 
 Monografie über übertragbare spongiforme Enzephalopathien des Europäischen 
 Arzneibuchs vorgelegt wird, oder indem wissenschaftliche Daten vorgelegt 
 werden, die diese Übereinstimmung belegen. 

 d)  Neuartige Hilfsstoffe: 

 Falls ein Hilfsstoff (Hilfsstoffe) erstmalig in einem Arzneimittel eingesetzt wird 
 (werden) oder dies durch eine neue Art der Anwendung geschieht, sind 
 umfassende Angaben zur Herstellung, zur Charakterisierung und zu den 
 Kontrollen zu machen, wobei entsprechend dem vorstehend beschriebenen 
 Wirkstoffformat Querverweise sowohl auf die präklinischen als auch auf die 
 klinischen Daten zur Unbedenklichkeit zu machen sind. 

 Es ist ein Dokument mit ausführlichen chemischen, pharmazeutischen und 
 biologischen Informationen vorzulegen. Die Präsentation dieser Daten erfolgt in 
 der gleichen Reihenfolge, wie dies im Kapitel über Wirkstoffe unter Modul 3 der 
 Fall ist. 

 Die Informationen über einen neuartigen Hilfsstoff (neuartige Hilfsstoffe) können 
 als eigenständiges Dokument in der vorstehend beschriebenen Form vorgelegt 
 werden. Sind Antragsteller und Hersteller des neuartigen Hilfsstoffs nicht 
 identisch, ist dieses Dokument dem Antragsteller zur Vorlage bei der zuständigen 
 Behörde bereitzustellen. 
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 Zusatzangaben zu den Toxizitätsstudien mit dem neuartigen Hilfsstoff sind unter 
 Modul 4 des Antrags zu machen. 

 Die klinischen Studien sind unter Modul 5 vorzulegen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 64 

 3.2.2.5.  Kontrolle des Fertigarzneimittels 

 Bei der Kontrolle des Fertigarzneimittels ist unter der Charge eines 
 Fertigarzneimittels die Gesamtheit der Einheiten einer Darreichungsform zu 
 verstehen, die aus der gleichen Ausgangsmenge von Material entstehen und der 
 gleichen Abfolge von Herstellungs- und/oder Sterilisierungsabläufen unterzogen 
 werden, bzw. im Falle eines kontinuierlichen Herstellungsprozesses die Gesamtheit 
 aller Einheiten, die in einem bestimmten Zeitraum hergestellt werden. 

 Sofern keine ausreichende Begründung dafür vorliegt, darf die höchste zulässige 
 Abweichung des Wirkstoffgehalts in dem Fertigarzneimittel zum 
 Herstellungszeitpunkt ± 5 % nicht überschreiten. 

 Es sind ausführliche Angaben zu den Spezifikationen (Freigabe und 
 Haltbarkeitsdauer), zur Begründung ihrer Wahl, zu den Analyseverfahren und ihrer 
 Validierung zu machen. 

 3.2.2.6.  Referenzstandards oder -materialien 

 Zubereitungen und Standards, die bei der Prüfung des Fertigarzneimittels als 
 Referenz dienen, sind anzugeben und ausführlich zu beschreiben, sofern dies nicht 
 bereits in dem Abschnitt über den Wirkstoff geschehen ist. 

 3.2.2.7.  Behältnis und Verschluss des Fertigarzneimittels 

 Eine Beschreibung des Behältnisses und des Verschlusssystems (der 
 Verschlusssysteme), einschließlich der Angabe aller Bestandteile des 
 Primärpackmittels und ihrer Spezifikationen, ist vorzulegen. Die Spezifikationen 
 müssen auch eine Beschreibung und Identifikation umfassen. Nicht in einem 
 Arzneibuch aufgeführte Verfahren (samt Validierung) sind gegebenenfalls auch zu 
 berücksichtigen. 

 Bei Materialien der äußeren Verpackung, die keine Funktion erfüllen, braucht 
 lediglich eine Kurzbeschreibung gegeben zu werden. Bei Materialien der äußeren 
 Verpackung mit Funktion sind zusätzliche Informationen anzugeben. 

 3.2.2.8.  Haltbarkeit des Fertigarzneimittels 

 a)  Es ist zusammenzufassen, welche Art von Studien durchgeführt, welche 
 Protokolle verwendet und welche Ergebnisse erzielt wurden. 
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 b)  Die ausführlichen Ergebnisse der Stabilitätsstudien, darunter auch Informationen 
 zu den Analyseverfahren, die zur Erlangung der Daten eingesetzt wurden, und 
 die Validierung dieser Verfahren sind in geeigneter Form vorzulegen; im Fall von 
 Impfstoffen sind gegebenenfalls Informationen über die kumulative Haltbarkeit 
 vorzulegen. 

 c)  Es sind das Stabilitätsstudienprotokoll und die Verpflichtungserklärung zur 
 Stabilitätsprüfung für die Zeit nach der Zulassung vorzulegen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 11 

 4.  Modul 4: Präklinische Berichte 

 4.1.  Format und Präsentation 

 Modul 4 hat folgenden allgemeinen Aufbau: 

 —  Inhaltsverzeichnis 

 —  Studienberichte 

 —  Pharmakologie 

 —  Primäre Pharmakodynamik 

 —  Sekundäre Pharmakodynamik 

 —  Pharmakologie zur Unbedenklichkeit 

 —  pharmakokinetische Wechselwirkungen 

 —  Pharmakokinetik 

 —  Analyseverfahren und Validierungsberichte 

 —  Resorption 

 —  Verteilung 

 —  Metabolismus 

 —  Ausscheidung 

 —  pharmakokinetische Wechselwirkungen (präklinisch) 

 —  sonstige pharmakokinetische Studien 

 —  Toxikologie 

 —  Toxizität bei einmaliger Verabreichung 

 —  Toxizität bei wiederholter Verabreichung 

 —  Genotoxizität 

 —  in vitro 
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 —  in vivo (einschließlich zusätzlicher toxikokinetischer Bewertungen) 

 —  Karzinogenität 

 —  Langzeitstudien 

 —  Kurzzeitstudien oder Studien mittlerer Dauer 

 —  sonstige Studien 

 —  Reproduktions- und Entwicklungstoxizität 

 —  Fertilität und embryonale Frühentwicklung 

 —  embryonale/fötale Entwicklung 

 —  prä- und postnatale Entwicklung 

 —  Studien, in denen die Nachkommen (Jungtiere) Dosen erhalten 
 und/oder weitere Bewertungen an ihnen durchgeführt werden. 

 —  lokale Verträglichkeit 

 —  sonstige Toxizitätsstudien 

 —  Antigenität 

 —  Immunotoxizität 

 —  mechanistische Studien 

 —  Abhängigkeit 

 —  Metaboliten 

 —  Verunreinigungen 

 —  Sonstiges 

 —  Literaturverweise 

 4.2.  Inhalt: wesentliche Grundsätze und Anforderungen 

 Besonderes Augenmerk ist auf die folgenden Einzelelemente zu richten: 

 (1)  Die pharmakologischen und toxikologischen Prüfungen müssen Aufschluss über 
 Folgendes geben: 

 a)  das Toxizitätspotenzial des Arzneimittels und etwaige gefährliche oder 
 unerwünschte toxischen Wirkungen, die unter den vorgeschlagenen 
 Anwendungsbedingungen beim Menschen auftreten können. Diese müssen 
 im Verhältnis zur betreffenden Erkrankung bewertet werden; 

 b)  die pharmakologischen Eigenschaften des Arzneimittels in qualitativer und 
 quantitativer Hinsicht in Relation zur vorgeschlagenen Anwendung beim 
 Menschen. Alle Ergebnisse müssen verlässlich und allgemein gültig sein. 
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 Sofern angebracht, sind mathematische und statistische Verfahren bei der 
 Versuchsplanung und der Auswertung der Ergebnisse einzusetzen. 

 Außerdem müssen die Kliniker über die therapeutischen 
 Anwendungsmöglichkeiten und das toxikologische Potenzial des 
 Arzneimittels informiert werden. 

 (2)  Bei biologischen Arzneimitteln, wie immunologischen Arzneimitteln und aus 
 menschlichem Blut oder Plasma gewonnenen Arzneimitteln, müssen die 
 Anforderungen dieses Moduls möglicherweise an das jeweilige Arzneimittel 
 angepasst werden. Deshalb ist das durchgeführte Prüfprogramm vom 
 Antragsteller zu begründen. 

 Bei der Festlegung des Prüfprogramms sind folgende Aspekte zu 
 berücksichtigen: 
 Alle Prüfungen, die eine wiederholte Verabreichung des Arzneimittels erfordern, 
 sind so zu konzipieren, dass dabei die mögliche Induktion von Antikörpern bzw. 
 deren Interferenz berücksichtigt wird; 

 Eine Untersuchung der Beeinträchtigung der Fruchtbarkeit, der 
 embryonalen/fetalen und perinatalen Toxizität, des mutagenen und des 
 karzinogenen Potenzials ist in Betracht zu ziehen. Wird für andere Bestandteile 
 als der Wirkstoff (die Wirkstoffe) eine derartige Wirkung vermutet, kann es 
 ausreichen, anstelle der Studie die Vermeidung oder Entfernung dieser Stoffe 
 sicherzustellen. 

 (3)  Wird ein Hilfsstoff im Arzneimittelbereich erstmalig eingesetzt, ist seine 
 Toxikologie und Pharmakokinetik zu untersuchen. 

 (4)  Besteht die Möglichkeit eines signifikanten Abbaus des Arzneimittels während 
 seiner Lagerung, ist die Toxikologie seiner Abbauprodukte zu berücksichtigen. 

 4.2.1.  Pharmakologie 

 Studien zur Pharmakologie müssen sich an zwei unterschiedlichen Vorgehensweisen 
 orientieren. 

 —  Erstens sind die für die in Bezug auf die vorgeschlagene therapeutische 
 Verwendung maßgebenden Wirkungen angemessen zu untersuchen und zu 
 beschreiben. Dafür sind, wenn möglich, anerkannte und validierte In-vivo- und 
 In-vitro-Assays zu verwenden. Neuartige Versuchstechniken sind so ausführlich 
 zu beschreiben, dass sie reproduzierbar sind. Die Ergebnisse sind anhand 
 quantitativer Angaben auszudrücken, beispielsweise unter Verwendung von 
 Dosis/Wirkungskurven, Zeit/Wirkungskurven usw. Wann immer möglich, muss 
 ein Vergleich mit den entsprechenden Testergebnissen für einen oder mehrere 
 Stoffe(n) mit ähnlicher therapeutischer Wirkung erfolgen. 

 —  Zweitens muss der Antragsteller mögliche unerwünschte pharmakodynamische 
 Wirkungen des Stoffes auf physiologische Funktionen untersuchen. Solche 
 Untersuchungen sind bei Expositionen im absehbaren therapeutischen Bereich 
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 und darüber durchzuführen. Sofern es sich bei den Versuchstechniken nicht um 
 Standardverfahren handelt, sind sie so ausführlich zu beschreiben, dass sie 
 reproduzierbar sind, und der Versuchsleiter muss ihre Validität nachweisen. 
 Jeder Verdacht auf veränderte Reaktionen nach wiederholter Verabreichung des 
 Stoffes ist zu untersuchen. 

 Für die pharmakodynamische Wechselwirkung des Arzneimittels können Prüfungen 
 mit Wirkstoffkombinationen entweder aufgrund von pharmakologischen 
 Grundannahmen oder von Angaben der therapeutischen Wirkung durchgeführt 
 werden. Im ersten Fall muss die pharmakodynamische Studie jene 
 Wechselwirkungen nachweisen, die den Wert der Kombination in der therapeutischen 
 Anwendung ausmachen. Im zweiten Fall wird die wissenschaftliche Begründung für 
 die Kombination durch therapeutische Versuche angestrebt; dabei muss die 
 Untersuchung ermitteln, ob die von der Kombination erhofften Wirkungen an Tieren 
 nachzuweisen sind, und es ist zumindest zu untersuchen, in welchem Umfang 
 etwaige Nebenwirkungen auftreten. 

 4.2.2.  Pharmakokinetik 

 Unter Pharmakokinetik versteht man die Untersuchung des Schicksal des Wirkstoffs 
 und seiner Metaboliten innerhalb des Organismus; dazu gehört auch die 
 Untersuchung der Resorption, Verteilung, Metabolisierung (Biotransformation) und 
 Ausscheidung dieser Stoffe. 

 Die Untersuchung dieser verschiedenen Phasen kann hauptsächlich durch 
 physikalische, chemische oder eventuell biologische Methoden und durch 
 Beobachtung der effektiven pharmakodynamischen Aktivität des Stoffes selbst 
 erfolgen. 

 Informationen über die Verteilung und Ausscheidung sind immer dann erforderlich, 
 wenn solche Daten für die Festlegung der Dosierung beim Menschen unerlässlich 
 sind, aber auch bei chemotherapeutischen Stoffen (Antibiotika usw.) und bei Stoffen, 
 deren Anwendung von ihren nicht-pharmakodynamischen Wirkungen abhängt (z. B. 
 zahlreiche Diagnostika usw.). 

 Es können auch In-vitro-Studien durchgeführt werden, die den Vorteil bieten, dass 
 menschliches Material zum Vergleich mit tierischem Material verwendet wird (z. B. 
 Proteinbindung, Stoffwechsel, Wechselwirkungen zwischen Arzneimitteln). 

 Pharmakokinetische Untersuchungen sind für alle pharmakologisch wirksamen Stoffe 
 erforderlich. Handelt es sich um neue Kombinationen bekannter Stoffe, die den 
 Vorschriften dieser Richtlinie entsprechend geprüft wurden, sind pharmakokinetische 
 Studien nicht zwingend erforderlich, sofern die Toxizitätstests und die 
 therapeutischen Versuche dies rechtfertigen. 

 Das pharmakokinetische Prüfprogramm ist so zu konzipieren, dass es den Vergleich 
 und die Extrapolierung zwischen Tier und Mensch gestattet. 
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 4.2.3.  Toxikologie 

 a)  Toxizität bei einmaliger Verabreichung 

 Unter einer Prüfung der Einzeldosistoxizität versteht man eine qualitative und 
 quantitative Studie der toxischen Reaktionen, die durch eine einzelne 
 Verabreichung des Wirkstoffs oder von Inhaltsstoffen des Arzneimittels in den 
 Anteilen und dem physikalisch-chemischen Zustand, in dem sie im Erzeugnis 
 tatsächlich vorliegen, entstehen können. 

 Die Prüfung der Einzeldosistoxizität ist entsprechend den von der Agentur 
 veröffentlichten einschlägigen Leitlinien vorzunehmen. 

 b)  Toxizität bei mehrmaliger Verabreichung 

 Die Prüfung der Toxizität bei wiederholter Verabreichung soll Aufschluss über alle 
 physiologischen und/oder anatomisch-pathologischen Veränderungen geben, die 
 durch die wiederholte Verabreichung des Wirkstoffs oder der 
 Wirkstoffkombination, die zu prüfen sind, verursacht werden, und sie soll zeigen, 
 wie sie mit der Dosierung zusammenhängen. 

 Es ist im Allgemeinen wünschenswert, dass zwei Prüfungen durchgeführt 
 werden: eine Kurzzeitprüfung (zwei bis vier Wochen lang) und eine 
 Langzeitprüfung. Für die Dauer der Langzeitprüfung sind die klinischen 
 Anwendungsbedingungen maßgeblich. Ihr Ziel ist es, eventuelle 
 Nebenwirkungen zu beschreiben, auf die in den klinischen Studien besonderes 
 Augenmerk gerichtet werden sollte. Die Dauer ist in den von der Agentur 
 veröffentlichten einschlägigen Leitlinien festgelegt. 

 c)  Genotoxizität 

 Das Ziel der Untersuchungen des mutagenen und clastogenen Potenzials ist der 
 Nachweis von Veränderungen, die der Stoff im Erbgut eines Individuums oder 
 einer Zelle verursachen kann. Mutagene Stoffe können eine Gefahr für die 
 Gesundheit darstellen, weil die Exposition gegenüber einem Mutagen das Risiko, 
 eine Keimzellmutation auszulösen, die zu einer Erbkrankheit führen kann, und 
 das Risiko somatischer Mutationen einschließlich solcher, die zu 
 Krebserkrankungen führen,, in sich trägt. Diese Untersuchungen sind für jeden 
 neuen Wirkstoff verbindlich. 

 d)  Karzinogenität 

 Untersuchungen auf kanzerogene Wirkungen werden gewöhnlich gefordert: 

 1.  Diese Untersuchungen sind für jedes Arzneimittel vorzunehmen, bei dem 
 davon auszugehen ist, dass es über einen längeren Zeitraum hinweg 
 entweder kontinuierlich oder wiederholt mit Unterbrechungen an einem 
 Patienten zur klinischen Anwendung kommt. 
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 2.  Diese Studien sind für einige Arzneimittel empfohlen, falls Anlass zur 
 Besorgnis wegen ihres karzinogenen Potenzials besteht, z. B. aufgrund von 
 Arzneimitteln der gleichen Klasse oder mit ähnlicher Struktur oder aufgrund 
 von Belegen aus Toxizitätsstudien mit wiederholter Verabreichung. 

 3.  Studien mit eindeutig genotoxischen Verbindungen sind nicht erforderlich, da 
 bei ihnen davon ausgegangen wird, dass es sich um über Artengrenzen 
 hinweg wirkende Karzinogene handelt, die eine Gefahr für den Menschen 
 bedeuten. Ist ein derartiges Arzneimittel für eine längere Verabreichung am 
 Menschen bestimmt, so kann eine Langzeitstudie erforderlich sein, um frühe 
 tumorerzeugende Wirkungen zu erkennen. 

 e)  Reproduktions- und Entwicklungstoxizität 

 Es sind geeignete Tests zur Untersuchung einer möglichen Beeinträchtigung der 
 männlichen oder weiblichen Fortpflanzungsfunktionen sowie von Schäden für die 
 Nachkommen durchzuführen. 

 Diese Tests umfassen Studien über die Wirkung auf die männlichen oder 
 weiblichen Fortpflanzungsfunktionen, Studien über die toxischen und 
 teratogenen Wirkungen auf allen Entwicklungsstufen von der Empfängnis bis zur 
 Geschlechtsreife sowie über latente Wirkungen, wenn das zu untersuchende 
 Arzneimittel an weiblichen Tieren während der Trächtigkeit verabreicht wurde. 

 Ein Unterlassen dieser Tests ist angemessen zu begründen. 

 Je nach vorgesehener Anwendung des Arzneimittels können zusätzliche Studien 
 über die Entwicklung bei Verabreichung des Arzneimittels an die 
 Nachkommenschaft gerechtfertigt sein. 

 Studien der Embryo-/Fetotoxizität sind in der Regel an zwei Säugetierarten 
 durchzuführen, wobei eine davon keine Nagetierart sein darf. Peri- und 
 postnatale Studien sind an mindestens einer Tierart durchzuführen. Ist von einer 
 bestimmten Art bekannt, dass ihr Stoffwechsel bei einem Arzneimittel dem des 
 Menschen ähnelt, so ist es wünschenswert, dass diese Art einbezogen wird. 
 Ferner ist es wünschenswert, dass eine der Arten mit jener übereinstimmt, an 
 der die Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung durchgeführt 
 wurden. 

 Bei der Festlegung des Studiendesigns ist der wissenschaftliche Kenntnisstand 
 zum Zeitpunkt der Antragstellung zu berücksichtigen. 

 f)  lokale Verträglichkeit 

 Ziel von Studien über die lokale Verträglichkeit ist es festzustellen, ob 
 Arzneimittel (sowohl ihre Wirkstoffe als auch ihre Hilfsstoffe) an jenen 
 Körperstellen vertragen werden, mit denen sie aufgrund ihrer Verabreichung bei 
 der klinischen Anwendung in Berührung kommen können. Die Versuchsstrategie 
 sollte es erlauben, etwaige mechanische Wirkungen der Verabreichung oder rein 
 physikalisch-chemische Folgen des Arzneimittels von toxikologischen oder 
 pharmakodynamischen Wirkungen zu unterscheiden. 
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 Die Versuche zur lokalen Verträglichkeit sind mit dem Präparat durchzuführen, 
 das für die Anwendung am Menschen entwickelt wird, wobei das Vehikel 
 und/oder die Hilfsstoffe bei der Behandlung der Kontrollgruppe(n) zu verwenden 
 sind. Falls erforderlich, umfasst dies auch positive Kontrollen/Referenzstoffe. 

 Die Konzeption der Versuche zur lokalen Verträglichkeit (Auswahl der Arten, 
 Dauer, Verabreichungshäufigkeit und -weg, Dosierung) richtet sich nach dem zu 
 untersuchenden Problem und den vorgeschlagenen Verabreichungsbedingungen 
 für die klinische Anwendung. Es ist gegebenenfalls eine Bewertung der 
 Reversibilität lokaler Schädigungen vorzunehmen. 

 Tierversuche können durch validierte In-vitro-Tests ersetzt werden, sofern die 
 Testergebnisse hinsichtlich ihrer Qualität und Verwendbarkeit für die 
 Sicherheitsbewertung vergleichbar sind. 

 Bei chemischen Stoffen, die (z. B. dermal, rektal, vaginal) auf die Haut 
 aufgebracht werden, ist das sensibilisierende Potenzial zumindest anhand eines 
 der derzeit verfügbaren Testsysteme (Mehrschweinchentest oder lokaler 
 Lymphknotentest) zu bewerten. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 11ff 

 5.  Modul 5: Berichte über Klinische Studien STUDIEN 

 5.1.  Format und Präsentation 

 Modul 5 hat folgenden allgemeinen Aufbau: 

 —  Inhaltsangabe der Berichte über klinische Studien 

 —  Aufstellung aller klinischen Studien in Tabellenform 

 —  Berichte über klinische Studien 

 —  Berichte über biopharmazeutische Studien 

 —  Berichte über Bioverfügbarkeitsstudien 

 —  Berichte über vergleichende Studien zur Bioverfügbarkeit und 
 Bioäquivalenz 

 —  Berichte über In-vitro-/In-vivo-Korrelationsstudien 

 —  Berichte über bioanalytische und analytische Verfahren 

 —  Berichte über Studien zur Pharmakokinetik unter  Einsatz von menschlichem 
 Biomaterial 

 —  Berichte über Studien zur Plasmaproteinbindung 

 —  Berichte über Studien zur hepatischen Metabolisierung und zu 
 Wechselwirkungen 
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 —  Berichte über Studien unter Einsatz sonstiger menschlicher 
 Biomaterialien 

 —  Berichte über pharmakokinetische Studien am Menschen 

 —  Berichte über Studien zur Pharmakokinetik und anfänglichen 
 Verträglichkeit bei gesunden Probanden 

 —  Berichte über Studien zur Pharmakokinetik und anfänglichen 
 Verträglichkeit bei Patienten 

 —  Berichte über Studien zum Einfluss innerer Faktoren auf die 
 Pharmakokinetik 

 —  Berichte über Studien zum Einfluss äußerer Faktoren auf die 
 Pharmakokinetik 

 —  Berichte über populationsbezogene Studien zur Pharmakokinetik 

 —  Berichte über pharmakodynamische Studien am Menschen 

 —  Berichte über Studien zur Pharmakodynamik und 
 Pharmakokinetik/Pharmakodynamik bei gesunden Probanden 

 —  Berichte über Studien zur Pharmakodynamik und 
 Pharmakokinetik/Pharmakodynamik bei Patienten 

 —  Berichte über Studien zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 

 —  Berichte über kontrollierte klinische Studien zur vorgesehenen Indikation 

 —  Berichte über unkontrollierte klinische Studien 

 —  Berichte über die Analyse der Daten aus mehr als einer Studie 
 einschließlich förmliche integrierte Analysen, Meta-Analysen und 
 Bridging-Analysen 

 —  Berichte über weitere Studien 

 —  Erfahrungsberichte nach dem Inverkehrbringen 

 —  Literaturverweise 

 5.2.  Inhalt: wesentliche Grundsätze und Anforderungen 

 Besonderes Augenmerk ist auf die folgenden Einzelelemente zu richten: 

 a)  Die gemäß Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) und Artikel 10 Absatz 1 
 bereitzustellenden klinischen Angaben müssen es erlauben, zu einer hinreichend 
 begründeten und wissenschaftlich fundierten Aussage darüber zu gelangen, ob 
 das Arzneimittel die Kriterien zur Erteilung einer Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen erfüllt. Aus diesem Grunde müssen die Ergebnisse aller 
 ärztlichen und klinischen Prüfungen, und zwar sowohl die günstigen als auch die 
 ungünstigen Ergebnisse, vorgelegt werden. 
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 b)  Im Vorfeld von klinischen Prüfungen müssen stets geeignete pharmakologische 
 und toxikologische Tests stattfinden, die entsprechend den Anforderungen von 
 Modul 4 dieses Anhangs an Tieren durchzuführen sind. Der Prüfer muss sich mit 
 den Schlussfolgerungen der pharmakologischen und toxikologischen Studien 
 vertraut machen, daher muss ihm der Antragsteller zumindest die Informationen 
 für Prüfer zur Verfügung stellen, die alle einschlägigen Daten umfasst, welche 
 vor dem Anlaufen einer klinischen Prüfung bekannt sind, einschließlich der 
 chemischen, pharmazeutischen und biologischen Daten sowie der 
 toxikologischen, pharmakokinetischen und pharmakodynamischen Daten aus 
 Tierversuchen und der Ergebnisse früherer klinischer Prüfungen, wobei Art, 
 Umfang und Dauer der vorgeschlagenen Prüfung anhand von geeigneten Daten 
 zu begründen sind. Auf Anforderung sind die vollständigen pharmakologischen 
 und toxikologischen Berichte bereitzustellen. Bei Verwendung von Material 
 menschlichen oder tierischen Ursprungs sind vor Versuchsbeginn alle 
 erforderlichen Maßnahmen zu treffen um sicherzustellen, dass keine 
 Krankheitserreger übertragen werden. 

 c)  Die Zulassungsinhaber müssen dafür Sorge tragen, dass — abgesehen von der 
 medizinischen Akte des Prüfungsteilnehmers — die wesentlichen Unterlagen für 
 die klinische Prüfung (einschließlich der Prüfbögen) von den Eigentümern der 
 Daten aufbewahrt werden: 

 —  mindestens 15 Jahre nach Abschluss oder Abbruch der Prüfung, 

 —  oder mindestens zwei Jahre nach Erteilung der letzten Zulassung in der 
 Europäischen Gemeinschaft, bis keine Zulassungsanträge in der 
 Europäischen Gemeinschaft mehr anhängig sind oder in Aussicht stehen, 

 —  oder mindestens zwei Jahre nach dem formellen Abbruch der klinischen 
 Entwicklung des Prüfpräparats. 

 Die medizinische Akte des Prüfungsteilnehmers sollte gemäß den geltenden 
 Rechtsvorschriften und in Übereinstimmung mit der in der Klinik, in der 
 Einrichtung oder der privat üblichen Höchstaufbewahrungsdauer aufbewahrt 
 werden. 

 Die Unterlagen können jedoch noch länger aufbewahrt werden, falls geltende 
 gesetzliche Bestimmungen oder eine Vereinbarung mit dem Sponsor dies 
 verlangen. Der Sponsor ist dafür zuständig, das Krankenhaus, die Einrichtung 
 oder die Praxis zu informieren, wenn diese Unterlagen nicht länger aufbewahrt 
 zu werden brauchen. 

 Der Sponsor bzw. andere Personen, in deren Besitz sich die Daten befinden, 
 müssen alle Versuchsunterlagen solange aufbewahren, wie das Arzneimittel 
 zugelassen ist. Dazu gehören der Prüfplan mit der Begründung, Zielsetzung, 
 statistischen Konzeption und Methodik der Prüfung sowie die Bedingungen, 
 unter denen sie durchgeführt und geleitet wird, und ausführliche Angaben zum 
 Prüfpräparat, dem Referenzarzneimittel und oder dem Placebo, die verwendet 
 werden, die Standardarbeitsanweisungen (SOP), alle schriftlichen 
 Stellungnahmen zum Prüfplan und zu den Verfahren, die Prüferinformation, die 
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 Prüfbögen für jede Versuchsperson, der Abschlussbericht, und gegebenenfalls 
 die Auditbescheinigung(en). Nachdem keine Zulassung für das Arzneimittel mehr 
 besteht, ist der Abschlussbericht vom Sponsor oder von anderen Personen, in 
 deren Besitz er sich danach befindet, weitere fünf Jahren lang aufzubewahren. 

 Bei innerhalb der Europäischen Gemeinschaft durchgeführten Prüfungen muss 
 der Zulassungsinhaber zudem zusätzliche Vorkehrungen treffen, damit die 
 Dokumentation gemäß der Richtlinie 2001/20/EG aufbewahrt wird und 
 ausführliche Leitlinien umgesetzt werden. 

 Gehen die Daten in andere Hände über, so ist dies zu dokumentieren. 

 Sämtliche Daten und Unterlagen sind den zuständigen Behörden auf 
 Aufforderung zur Verfügung zu stellen. 

 d)  Die Angaben über jede klinische Prüfung müssen so ausführlich sein, dass sie 
 eine objektive Beurteilung gestatten. Dazu gehören: 

 —  der Prüfplan mit der Begründung, Zielsetzung, statistischen Konzeption und 
 Methodik der Prüfung sowie die Bedingungen, unter denen sie durchgeführt 
 und geleitet wird, und ausführliche Angaben zum Prüfpräparat; 

 —  gegebenenfalls die Auditbescheinigung(en); 

 —  der Prüfer bzw. die Liste der Prüfer, wobei jeder Prüfer seinen Namen, seine 
 Anschrift, Stellung, Qualifikation, seine klinischen Aufgaben und den Ort der 
 Prüfung angeben, und die Informationen zu jedem einzelnen Patienten, 
 einschließlich der Prüfbögen jedes Prüfungsteilnehmers, zusammenstellen 
 muss; 

 —  der vom Prüfer bzw. bei multizentrischen Prüfungen von allen Prüfern oder 
 vom koordinierenden (Haupt-) Prüfer unterzeichnete Abschlussbericht. 

 e)  Die vorstehend genannten Angaben zu den klinischen Prüfungen sind an die 
 zuständigen Behörden zu übermitteln. Der Antragsteller kann jedoch in 
 Abstimmung mit den zuständigen Behörden Teile dieser Angaben weglassen. 
 Vollständige Unterlagen sind bei Aufforderung unverzüglich vorzulegen. 

 Der Prüfer muss anhand der Prüfungsergebnisse seine Schlussfolgerungen 
 ziehen und eine Aussage über Folgendes treffen: die Unbedenklichkeit des 
 Arzneimittels bei bestimmungsgemäßem Gebrauch, seine Verträglichkeit, seine 
 Wirksamkeit unter Angabe aller zweckdienlichen Informationen über 
 Indikationen, Gegenanzeigen, Dosierung und durchschnittliche 
 Behandlungsdauer sowie über besondere Vorsichtsmaßnahmen bei der 
 Behandlung und die klinischen Symptome bei Überdosierung. Bei einer 
 multizentrischen Studie muss der Hauptprüfer stellvertretend für alle Prüfzentren 
 in seinen Schlussfolgerungen zu den Ergebnissen eine Aussage über die 
 Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Prüfpräparats treffen. 
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 f)  Die klinischen Beobachtungen sind für jede Prüfung zusammenzufassen. Dabei 
 ist Folgendes anzugeben: 

 1)  Anzahl und Geschlecht der behandelten Prüfungsteilnehmer, 

 2)  Auswahl und Zusammensetzung der untersuchten Patientengruppen nach 
 ihrem Alter sowie Vergleichstests, 

 3)  Anzahl der vorzeitig aus den Prüfungen ausgeschlossenen 
 ausgeschiedenen Patienten sowie die Gründe dafür, 

 4)  bei kontrollierten Prüfungen, die unter den beschriebenen Bedingungen 
 durchgeführt wurden, Angaben darüber, ob die Kontrollgruppe: 

 —  keine Therapie erhielt, 

 —  ein Placebo erhielt, 

 —  ein anderes Arzneimittel mit bekannter Wirkung erhielt, 

 —  oder eine andere Behandlung anstatt einer medikamentösen Therapie 
 erhielt. 

 5)  die Häufigkeit, mit der unerwünschte Wirkungen beobachtet wurden, 

 6)  nähere Angaben darüber, ob sich in der Gruppe Risikopatienten befinden 
 (ältere Menschen, Kinder, Frauen während Schwangerschaft oder 
 Menstruation), oder Patienten, deren physiologischer oder pathologischer 
 Zustand besonders zu berücksichtigen ist; 

 7)  Parameter oder Bewertungskriterien bezüglich der Wirksamkeit und die 
 entsprechenden Ergebnisse; 

 8)  eine statistische Bewertung der Ergebnisse, wenn diese in der Konzeption 
 der Versuche vorgesehen ist, sowie der Variabilität. 

 g)  Ferner muss der Prüfer stets seine Beobachtungen zu folgenden Punkten 
 mitteilen: 

 1)  etwaige Anzeichen einer Gewöhnung, Sucht oder Entwöhnung, 

 2)  festgestellte Wechselwirkungen mit gleichzeitig verabreichten anderen 
 Arzneimitteln, 

 3)  Kriterien, anhand deren bestimmte Patienten von den Prüfungen 
 ausgeschlossen wurden, 

 4)  alle Todesfälle, die während der Prüfung oder in der Folgezeit auftraten. 
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 h)  Angaben über neue Stoffkombinationen müssen den für ein neues Arzneimittel 
 vorgeschriebenen Angaben entsprechen und die Wirksamkeit und 
 Unbedenklichkeit dieser Kombination belegen. 

 i)  Fehlen Daten ganz oder teilweise, so ist dies zu begründen. Kommt es im 
 Verlauf der Prüfungen zu unerwarteten Ergebnissen, sind weitere präklinische, 
 toxikologische und pharmakologische Tests vorzunehmen und zu überprüfen. 

 j)  Ist das Arzneimittel zur Verabreichung über einen längeren Zeitraum bestimmt, 
 sind etwaige Änderungen der pharmakologischen Wirkung bei wiederholter 
 Verabreichung anzugeben und die Langzeitdosierung festzulegen. 

 5.2.1.  Berichte über biopharmazeutische Studien 

 Berichte über biopharmazeutische Studien, über vergleichende Bioverfügbarkeits- 
 und Bioäquivalenzstudien, Berichte über In-vitro-/In-vivo-Korrelationsstudien und über 
 bioanalytische und analytische Verfahren sind vorzulegen. 
 Ferner ist die Bioverfügbarkeit festzustellen, wenn dies erforderlich ist, um die 
 Bioäquivalenz für das Arzneimittel gemäß Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a) 
 nachzuweisen. 

 5.2.2.  Berichte über Studien zur Pharmakokinetik unter  Einsatz von 
 menschlichem Biomaterial 

 Im Sinne dieses Anhangs sind unter menschlichem Biomaterial sämtliche Proteine, 
 Zellen, Gewebe und verwandten Materialien, die vom Menschen gewonnen und in 
 vitro oder ex vivo verwendet werden, um die pharmakokinetischen Eigenschaften von 
 Arzneistoffen zu bewerten, zu verstehen. 

 In dieser Hinsicht sind Berichte über Studien zur Plasmaproteinbindung, zur 
 hepatischen Metabolisierung und zu Wirkstoffwechselwirkungen sowie Studien, die 
 anderes menschliches Biomaterial verwenden, vorzulegen. 

 5.2.3.  Berichte über pharmakokinetische Studien am  Menschen 

 a)  Die folgenden pharmakokinetischen Merkmale sind zu beschreiben: 

 —  Resorptionsrate und -umfang, 

 —  Verteilung, 

 —  Metabolismus 

 —  Ausscheidung 

 Klinisch bedeutsame Faktoren, darunter auch die Bedeutung der kinetischen 
 Daten für das Dosierungsschema, insbesondere bei Risikopatienten, sowie die 
 Unterschiede zwischen dem Menschen und den in den präklinischen Studien 
 eingesetzten Tierarten, sind zu beschreiben. 
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 Neben den pharmakokinetischen Standardstudien mit Mehrfachstichproben 
 können sich auch populationsbezogene Pharmakokinetikanalysen, die auf 
 wenigen Stichproben während der klinischen Studien beruhen, mit Fragen zum 
 Einfluss innerer und äußerer Faktoren auf die Variabilität des Verhältnisses 
 zwischen Dosis und pharmakokinetischer Reaktion befassen. Es sind Berichte 
 über Studien zur Pharmakokinetik und anfänglichen Verträglichkeit bei gesunden 
 Probanden und Patienten, Berichte über pharmakokinetische Studien zur 
 Bewertung des Einflusses externer und interner Faktoren und Berichte über 
 populationsbezogene Pharmakokinetikstudien vorzulegen. 

 b)  Soll das Arzneimittel gewöhnlich in Verbindung mit anderen Arzneimitteln 
 angewendet werden, so sind Angaben über die Versuche bei gleichzeitiger 
 Verabreichung zu machen, die zum Nachweis einer möglichen Änderung der 
 pharmakologischen Wirkung durchgeführt werden. 

 Pharmakokinetische Wechselwirkungen zwischen dem Wirkstoff und anderen 
 Arzneimitteln oder Stoffen sind zu untersuchen. 

 5.2.4.  Berichte über pharmakodynamische Studien am  Menschen 

 a)  Die pharmakodynamische Wirkung in Korrelation zur Wirksamkeit ist 
 nachzuweisen. Dies umfasst auch: 

 —  die Dosis-Wirkungsbeziehung und ihr zeitlicher Verlauf, 

 —  die Begründung der Dosierung und der Verabreichungsbedingungen, 

 —  die Wirkungsweise, sofern möglich. 

 Es ist die pharmakodynamische Wirkung unabhängig von der Wirksamkeit zu 
 beschreiben. 

 Der Nachweis pharmakodynamischer Wirkungen am Menschen ist allein nicht 
 ausreichend für die Begründung der Schlussfolgerungen über eine etwaige 
 besondere therapeutische Wirkung. 

 b)  Soll das Arzneimittel gewöhnlich in Verbindung mit anderen Arzneimitteln 
 angewendet werden, so sind Angaben bezüglich der Versuche über die 
 gleichzeitige Verabreichung zu machen, die zum Nachweis einer möglichen 
 Änderung der pharmakologischen Wirkung durchgeführt werden. 

 Pharmakokinetischen Wechselwirkungen zwischen dem Wirkstoff und anderen 
 Arzneimitteln oder Stoffen sind zu prüfen. 
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 5.2.5.  Berichte über Studien zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 

 5.2.5.1.  Berichte über kontrollierte klinische Studien  zur angegebenen 
 Indikation 

 Klinische Prüfungen sind in der Regel als „kontrollierte klinische Prüfungen“ und 
 soweit möglich randomisiert durchzuführen, wobei zum Vergleich je nach Einzelfall 
 ein Placebo oder ein bereits bekanntes Arzneimittel mit nachgewiesenem 
 therapeutischen Wert heranzuziehen ist. Jedes andere Prüfdesign ist zu begründen. 
 Die Behandlung der Kontrollgruppen wird sich von Fall zu Fall unterscheiden und 
 auch von ethischen Erwägungen und dem therapeutischen Bereich abhängen; so 
 kann der Wirksamkeitsvergleich zwischen einem neuen Arzneimittel und einem 
 bereits bekannten bisweilen einem Wirkungsvergleich mit einem Placebo 
 vorzuziehen sein. 

 (1)  Soweit möglich müssen, vor allem bei Prüfungen, bei denen die Wirkung des 
 Arzneimittels nicht objektiv messbar ist, Maßnahmen, einschließlich 
 Randomisierung und Verblindung, getroffen werden, um Verzerrungen zu 
 vermeiden. 

 (2)  Der Prüfplan muss eine ausführliche Beschreibung der anzuwendenden 
 statistischen Methoden, die Anzahl der Patienten und Gründe für ihre 
 Einbeziehung (einschließlich Berechnungen zur Aussagekraft der Prüfung), das 
 anzuwendende Signifikanzniveau und eine Beschreibung der statistischen 
 Einheit enthalten. Die zur Vermeidung von Verzerrungen angewandten 
 Maßnahmen, insbesondere Randomisierungsmethoden, sind zu dokumentieren. 
 Eine korrekt durchgeführte Untersuchung darf nicht durch eine Prüfung mit einer 
 großen Teilnehmerzahl ersetzt werden. 

 Die Daten zur Unbedenklichkeit sind unter Beachtung der von der Kommission 
 veröffentlichten Leitlinien zu überprüfen, wobei Ereignissen, die zur Veränderung der 
 Dosis führen oder eine Begleitmedikation erforderlich machen, sowie 
 schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen, Ereignissen, die zum Ausscheiden 
 des Teilnehmers führen, und Todesfällen besondere Aufmerksamkeit zu schenken ist. 
 Etwaige Risikopatienten oder -patientengruppen sind zu identifizieren, und es ist 
 besondere Aufmerksamkeit auf Patienten mit potenziell schwacher Konstitution zu 
 richten, wie Kinder, Schwangere, ältere Menschen, Menschen mit ausgeprägten 
 Stoffwechsel- oder Ausscheidungsanomalien usw., die möglicherweise in geringer 
 Anzahl vertreten sind. Die Bedeutung der Sicherheitsbewertung für die 
 Anwendungsmöglichkeiten des Arzneimittels sind zu beschreiben. 

 5.2.5.2.  Berichte über unkontrollierte klinische Studien,  Berichte über Analysen 
 der Daten aus mehr als einer Studie und weitere Berichte über klinische 
 Studien 

 Diese Berichte sind vorzulegen. 
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 5.2.6.  Erfahrungsberichte nach dem Inverkehrbringen 

 Ist das Arzneimittel bereits in Drittländern zugelassen, so sind Angaben bezüglich der 
 Nebenwirkungen des betreffenden Arzneimittels und der Arzneimittel, die den (die) 
 gleichen Wirkstoff(e) enthalten, wenn möglich im Verhältnis zur Anwendungsrate zu 
 machen. 

 5.2.7.  Prüfbögen und Datenblätter 

 Bei Einreichung entsprechend den von der Agentur veröffentlichten Leitlinien sind die 
 Prüfbögen und die Datenblätter der einzelnen Patienten vorzulegen, wobei die 
 gleiche Reihenfolge wie bei den Berichten der klinischen Studien einzuhalten und 
 anhand der Studien ein Verzeichnis zu erstellen ist. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 11, S. 15ff 

 Anhang I Teil III Ziffer 1.2 RL (EG) 2001/83 
 Vakzine 

 Bei Humanimpfstoffen und abweichend von den Bestimmungen über den/die 
 Wirkstoff(e) in Modul 3 gelten die folgenden Anforderungen, wenn sie auf der 
 Verwendung einer Impfantigen-Stammdokumentation (Vaccine Antigen Master File) 
 beruhen. 

 Das Dossier für einen Antrag auf Zulassung anderer Impfstoffe als Influenzavakzine 
 für den Menschen muss für jedes Impfantigen, das Wirkstoff dieses Vakzins ist, eine 
 Impfantigen-Stammdokumentation beinhalten. 

 a)  Grundlagen 

 Im Sinne dieses Anhangs gilt: 

 —  Unter einer Impfantigen-Stammdokumentation ist ein eigenständiger Teil des 
 Dossiers eines Zulassungsantrags für einen Impfstoff zu verstehen, in dem alle 
 sachdienlichen biologischen, pharmazeutischen und chemischen Angaben zu 
 jedem Wirkstoff, der Bestandteil dieses Arzneimittel ist, enthalten sind. Dieser 
 eigenständige Teil kann für einen oder für mehrere monovalente und/oder 
 kombinierte Impfstoffe gemeinsam gelten, die vom gleichen Antragsteller oder 
 Zulassungsinhaber eingereicht werden. 

 —  Ein Impfstoff kann ein oder mehrere unterschiedliche Impfantigene enthalten. In 
 einem Impfstoff sind ebenso viele Wirkstoffe wie Impfantigene vorhanden. 

 —  Ein Kombinationsimpfstoff enthält mindestens zwei verschiedene Impfantigene, 
 die eine oder mehrere Infektionskrankheiten verhindern sollen. 

 —  Ein monovalenter Impfstoff ist ein Impfstoff, der ein einziges Impfantigen enthält, 
 das eine einzige Infektionskrankheit verhindern soll. 
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 b)  Inhalt 

 Die Impfantigen-Stammdokumentation muss die folgenden Angaben enthalten, die 
 dem betreffenden Abschnitt (Wirkstoff) von Modul 3 über „Qualitätsdaten“, wie in Teil I 
 dieses Anhangs beschrieben, zu entnehmen sind: 

 Wirkstoff 

 1.  Allgemeine Angaben einschließlich Angaben zur Übereinstimmung mit 
 der/den Monographie(n) des Europäischen Arzneibuchs. 

 2.  Angaben zur Herstellung des Wirkstoffs: darunter fallen der 
 Herstellungsprozess, die Angaben über Ausgangs- und Rohstoffe, 
 spezifische Maßnahmen zur Unbedenklichkeitsbewertung hinsichtlich TSE 
 und Fremd-Agenzien sowie die Anlagen und Einrichtungen. 

 3.  Charakterisierung des Wirkstoffs 

 4.  Qualitätskontrolle des Wirkstoffs 

 5.  Referenzstandards und -materialien 

 6.  Behältnis und Verschlusssystem des Wirkstoffs 

 7.  Stabilität des Wirkstoffs 

 c)  Evaluierung und Zertifizierung 

 —  Für neuartige Impfstoffe, die ein neues Impfantigen enthalten, muss der 
 Antragsteller bei einer zuständigen Behörde ein vollständiges Dossier für einen 
 Zulassungsantrag einreichen, das alle Impfantigen-Stammdokumentationen für 
 jedes einzelne Impfantigen, das Bestandteil des neuartigen Impfstoffs ist, enthält, 
 falls für das einzelne Impfantigen noch keine Stammdokumentation besteht. Die 
 Agentur nimmt eine wissenschaftliche und technische Beurteilung jeder 
 Impfantigen-Stammdokumentation vor. Fällt die Beurteilung positiv aus, so wird 
 für jede Impfantigen-Stammdokumentation eine Bescheinigung über die 
 Einhaltung der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften ausgestellt, der der 
 Beurteilungsbericht beigefügt wird. Diese Bescheinigung ist in der gesamten 
 Gemeinschaft gültig. 

 —  Die Bestimmungen des ersten Gedankenstrichs gelten ebenso für jeden 
 Impfstoff, der aus einer neuartigen Kombination von Impfantigenen besteht, und 
 zwar ungeachtet dessen, ob eines oder mehrere dieser Impfantigene Bestandteil 
 von in der Gemeinschaft bereits zugelassenen Impfstoffen ist/sind. 

 —  Inhaltliche Änderungen einer Impfantigen-Stammdokumentation für einen in der 
 Gemeinschaft zugelassenen Impfstoff unterliegen einer wissenschaftlichen und 
 technischen Bewertung, die die Agentur nach dem Verfahren durchführt, das in 
 der Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 der Kommission festgelegt ist. Fällt die 
 Bewertung positiv aus, erteilt die Agentur für die 
 Impfantigen-Stammdokumentation eine Bescheinigung über deren Einhaltung 
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 der Gemeinschaftsvorschriften. Diese Bescheinigung ist in der gesamten 
 Gemeinschaft anwendbar. 

 —  Falls eine Impfantigen-Stammdokumentation einem Impfstoff entspricht, für den 
 lediglich eine Zulassung besteht, die nicht nach einem Gemeinschaftsverfahren 
 erteilt wurde/erteilt werden wird, und sofern der zugelassene Impfstoff 
 Impfantigene enthält, welche nicht durch ein Gemeinschaftsverfahren bewertet 
 wurden, gilt abweichend von den Bestimmungen der Gedankenstriche 1 bis 3, 
 dass die wissenschaftliche und technische Bewertung dieser 
 Impfantigen-Stammdokumentation sowie ihrer nachfolgenden Änderungen von 
 jener zuständigen nationalen Behörde durchzuführen ist, von der die Zulassung 
 erteilt wurde. 

 —  In einem zweiten Schritt im Anschluss an die Bestimmungen der 
 Gedankenstriche 1 bis 4 berücksichtigt die zuständige Behörde, die die 
 Zulassung erteilen wird oder erteilt hat, die Bescheinigung, die 
 Neubescheinigung oder Änderung der Plasma-Stammdokumentation für das 
 betreffende Arzneimittel. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 8ff 

 Anhang I Teil IV RL 2001/83/EG 
 Arzneimittel für neuartige Therapien 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 33, 45 

 1.  EINLEITUNG 

 Bei Anträgen auf Zulassung von Arzneimitteln für neuartige Therapien gemäß ihrer 
 Definition in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 sind 
 die in Teil I dieses Anhangs beschriebenen Anforderungen an das Format (Module 1, 
 2, 3, 4 und 5) zu erfüllen. 

 Es gelten die technischen Anforderungen an die Module 3, 4 und 5 für biologische 
 Arzneimittel, wie in Teil I dieses Anhangs ausgeführt. In den speziellen 
 Anforderungen an Arzneimittel für neuartige Therapien in den Abschnitten 3, 4 und 5 
 dieses Teils wird ausgeführt, wie die Anforderungen von Teil I auf Arzneimittel für 
 neuartige Therapien anzuwenden sind. Zudem wurden, falls zweckmäßig, zusätzliche 
 Anforderungen festgelegt, wobei die Besonderheiten der Arzneimittel für neuartige 
 Therapien berücksichtigt wurden. 

 Aufgrund der Besonderheiten der Arzneimittel für neuartige Therapien kann eine 
 risikobasierte Vorgehensweise gewählt werden, um den Umfang der 
 qualitätsbezogenen, nichtklinischen und klinischen Daten im Zulassungsantrag 
 entsprechend den in Punkt 4 des Abschnitts „Einführung und allgemeine Grundlagen“ 
 genannten wissenschaftlichen Leitlinien für die Qualität, Unbedenklichkeit und 
 Wirksamkeit von Humanarzneimitteln zu bestimmen. 
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 Die Risikoanalyse kann sich auf die gesamte Entwicklung beziehen. Zu 
 berücksichtigende Risikofaktoren können unter anderem sein: die Herkunft der Zellen 
 (autolog, allogen, xenogen), die Fähigkeit zur Vermehrung und/oder Differenzierung 
 sowie zur Auslösung einer Immunantwort, der Grad der Bearbeitung der Zellen, die 
 Kombination von Zellen mit biologisch aktiven Molekülen oder Gerüstsubstanzen, die 
 Art der Gentherapeutika, der Grad der Replikationsfähigkeit von in vivo angewandten 
 Viren oder Mikroorganismen, der Grad der Integration von Nukleinsäuresequenzen 
 oder Genen in das Genom, die Langzeitfunktionsfähigkeit, das Onkogenitätsrisiko 
 und die Art und Weise der Verabreichung oder Anwendung. 

 Bei der Risikoanalyse können, falls verfügbar, auch einschlägige nichtklinische und 
 klinische Daten sowie Erfahrungen mit anderen verwandten Arzneimitteln für 
 neuartige Therapien berücksichtigt werden. 

 Jede Abweichung von den Anforderungen dieses Anhangs ist in Modul 2 des 
 Antragsdossiers wissenschaftlich zu begründen. Wird die vorstehende Risikoanalyse 
 angewendet, ist auch diese in Modul 2 aufzunehmen und zu beschreiben. In diesem 
 Fall sind die angewandten Verfahren, die Art der erkannten Risiken und die 
 Auswirkungen der risikobasierten Vorgehensweise auf das Entwicklungs- und 
 Bewertungsprogramm zu erörtern und alle Abweichungen von den Anforderungen 
 dieses Anhangs, die sich aus der Risikoanalyse ergeben, zu beschreiben. 

 2.  BEGRIFFSBESTIMMUNGEN 

 Für die Zwecke dieses Anhangs gelten neben den Begriffsbestimmungen der 
 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 die in den Abschnitten 2.1 und 2.2 festgelegten 
 Begriffsbestimmungen. 

 2.1.  Gentherapeutikum 

 Unter einem Gentherapeutikum ist ein biologisches Arzneimittel zu verstehen, das 
 folgende Merkmale aufweist: 

 a)  Es enthält einen Wirkstoff, der eine rekombinante Nukleinsäure enthält oder 
 daraus besteht, der im Menschen verwendet oder ihm verabreicht wird, um eine 
 Nukleinsäuresequenz zu regulieren, zu reparieren, zu ersetzen, hinzuzufügen 
 oder zu entfernen. 

 b)  Seine therapeutische, prophylaktische oder diagnostische Wirkung steht in 
 unmittelbarem Zusammenhang mit der rekombinanten Nukleinsäuresequenz, die 
 es enthält, oder mit dem Produkt, das aus der Expression dieser Sequenz 
 resultiert. 

 Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind keine Gentherapeutika. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.03.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 15f, 30ff, S. 83 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 01.05.2022, S. 2 
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 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 10, S. 18 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 4 

 2.2.  Somatisches Zelltherapeutikum 

 Unter einem somatischen Zelltherapeutikum ist ein biologisches Arzneimittel zu 
 verstehen, das folgende Merkmale aufweist: 

 a)  Es besteht aus Zellen oder Geweben, die substanziell bearbeitet wurden, so 
 dass biologische Merkmale, physiologische Funktionen oder strukturelle 
 Eigenschaften, die für die beabsichtigte klinische Verwendung relevant sind, 
 verändert wurden, oder aus Zellen oder Geweben, die im Empfänger im 
 Wesentlichen nicht denselbe(n) Funktion(en) dienen sollen wie im Spender, oder 
 es enthält derartige Zellen oder Gewebe. 

 b)  Ihm werden Eigenschaften zur Behandlung, Vorbeugung oder Diagnose von 
 Krankheiten durch pharmakologische, immunologische oder metabolische 
 Wirkungen der enthaltenen Zellen oder Gewebe zugeschrieben und es wird zu 
 diesem Zweck im Menschen verwendet oder ihm verabreicht. 

 Die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 aufgeführten 
 Bearbeitungsverfahren gelten nicht als substanzielle Bearbeitung im Sinne von 
 Buchstabe a dieser Definition. 

 3.  BESONDERE ANFORDERUNGEN ZU MODUL 3 

 3.1.  Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel  für neuartige Therapien 

 Das Rückverfolgbarkeitssystem ist zu beschreiben, das der Zulassungsinhaber eines 
 Arzneimittels für neuartige Therapien erstellen und betreiben will, um sicherzustellen, 
 dass das einzelne Arzneimittel sowie seine Ausgangsstoffe und Rohmaterialien, 
 einschließlich aller mit den möglicherweise darin enthaltenen Geweben oder Zellen in 
 Berührung kommenden Stoffe, über Gewinnung, Herstellung, Verpackung, Lagerung, 
 Transport und Abgabe an das Krankenhaus, die Einrichtung oder private Praxis, in 
 dem/der das Arzneimittel verwendet wird, zurückverfolgt werden können. 

 Das Rückverfolgbarkeitssystem muss die Anforderungen, die in der Richtlinie 
 2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates (  31  ) für menschliche Zellen 
 und Gewebe außer Blutzellen und in der Richtlinie 2002/98/EG für menschliche 
 Blutzellen festgelegt sind, ergänzen und mit ihnen vereinbar sein. 

 187 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20220101&from=EN#E0031


 3.2.  Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

 3.2.1.  Einleitung: Fertigarzneimittel, Wirkstoff und  Ausgangsstoffe 

 3.2.1.1.  Gentherapeutikum, das eine oder mehrere rekombinante 
 Nukleinsäuresequenzen, einen oder mehrere genetisch veränderte 
 Mikroorganismen oder ein oder mehrere genetisch veränderte Viren enthält 

 Das Fertigarzneimittel besteht aus einer oder mehreren Nukleinsäuresequenzen oder 
 einem oder mehreren genetisch veränderten Mikroorganismen oder Viren, die in ihrer 
 endgültigen Primärverpackung für den medizinischen Verwendungszweck formuliert 
 sind. Das Fertigarzneimittel kann mit einem Medizinprodukt oder einem aktiven 
 implantierbaren medizinischen Gerät kombiniert sein. 

 Der Wirkstoff besteht aus einer oder mehreren Nukleinsäuresequenzen oder einem 
 oder mehreren genetisch veränderten Mikroorganismen oder Viren. 

 3.2.1.2.  Gentherapeutikum, das genetisch veränderte  Zellen enthält 

 Das Fertigarzneimittel besteht aus genetisch veränderten Zellen, die in ihrer 
 endgültigen Primärverpackung für den medizinischen Verwendungszweck formuliert 
 sind. Das Fertigarzneimittel kann mit einem Medizinprodukt oder einem aktiven 
 implantierbaren medizinischen Gerät kombiniert sein. 

 Der Wirkstoff besteht aus Zellen, die durch eines der in Abschnitt 3.2.1.1 
 beschriebenen Produkte genetisch verändert wurden. 

 3.2.1.3  Bei Arzneimitteln, die aus Viren oder viralen Vektoren bestehen, sind die 
 Ausgangsstoffe die Komponenten, aus denen der virale Vektor gewonnen wird, d. h. 
 die Stammkultur des viralen Vektors oder die Plasmide, die zur Transfektion der 
 Verpackungszellen verwendet werden, und der Stammkultur der 
 Verpackungszelllinie. 

 3.2.1.4. Bei Arzneimitteln, die aus Plasmiden, nichtviralen Vektoren und anderen 
 genetisch veränderten Mikroorganismen als Viren oder viralen Vektoren bestehen, 
 sind die Ausgangsstoffe die Komponenten, die zur Erzeugung der Produktionszelle 
 verwendet werden, d. h. das Plasmid, das Wirtsbakterium und die Stammkultur der 
 rekombinanten Mikrobenzellen. 

 3.2.1.5. Bei genetisch veränderten Zellen sind die Ausgangsstoffe die Komponenten, 
 die zur Erzeugung der genetisch veränderten Zellen verwendet werden, d. h. die 
 Ausgangsstoffe für die Erzeugung des Vektors, der Vektor und die menschlichen 
 oder tierischen Zellen. Die Grundsätze der Guten Herstellungspraxis gelten mit 
 Beginn des zur Vektorproduktion verwendeten Kultursystems. 

 3.2.2.  Besondere Anforderungen 

 Zusätzlich zu den Anforderungen von Teil I Abschnitte 3.2.1 und 3.2.2 dieses 
 Anhangs gelten folgende Anforderungen: 
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 a)  Es sind Informationen zu allen Ausgangsstoffen vorzulegen, die für die 
 Herstellung des Wirkstoffs verwendet werden, einschließlich der Produkte, die für 
 die genetische Veränderung der menschlichen oder tierischen Zellen und, soweit 
 zutreffend, für die anschließende Kultivierung sowie für die Konservierung der 
 genetisch veränderten Zellen benötigt werden, wobei das mögliche Fehlen von 
 Reinigungsschritten berücksichtigt werden muss. 

 b)  Bei Produkten, die einen Mikroorganismus oder ein Virus enthalten, sind Daten 
 zur genetischen Veränderung, Sequenzanalyse, Attenuierung der Virulenz, zum 
 Tropismus für spezifische Gewebe- und Zellarten, zur Abhängigkeit des 
 Mikroorganismus oder Virus vom Zellzyklus, zur Pathogenität und zu den 
 Eigenschaften des Parentalstammes vorzulegen. 

 c)  Prozessbedingte und produktbedingte Verunreinigungen sind in den betreffenden 
 Abschnitten des Dossiers zu beschreiben, insbesondere eine Kontaminierung mit 
 replikationskompetenten Viren, falls der Vektor replikationsinkompetent sein soll. 

 d)  Bei Plasmiden erfolgt während der gesamten Haltbarkeitsdauer des Arzneimittels 
 eine Quantifizierung der verschiedenen Plasmidformen. 

 e)  Bei genetisch veränderten Zellen sind die Eigenschaften der Zellen vor und nach 
 der genetischen Veränderung sowie vor und nach sämtlichen anschließenden 
 Einfrier/Lagervorgängen zu prüfen. 

 Bei genetisch veränderten Zellen gelten zusätzlich zu den besonderen 
 Anforderungen an Gentherapeutika die Qualitätsanforderungen an somatische 
 Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte (siehe Abschnitt 
 3.3). 

 3.3.  Besondere Anforderungen an somatische Zelltherapeutika  und 
 biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte 

 3.3.1.  Einleitung: Fertigarzneimittel, Wirkstoff und  Ausgangsstoffe 

 Das Fertigarzneimittel besteht aus dem Wirkstoff, der in der endgültigen 
 Primärverpackung für den medizinischen Verwendungszweck formuliert ist, und liegt 
 im Fall von kombinierten Arzneimitteln für neuartige Therapien in seiner endgültigen 
 Kombination vor. 

 Der Wirkstoff besteht aus biotechnologisch bearbeiteten Zellen und/oder Geweben. 

 Zusätzliche Stoffe (z. B. Gerüst- oder Bindesubstanzen, Medizinprodukte, 
 Biomaterialien, Biomoleküle und/oder andere Bestandteile), die mit veränderten 
 Zellen kombiniert sind und einen integralen Bestandteil davon bilden, gelten als 
 Ausgangsstoffe, auch wenn sie nicht biologischer Herkunft sind. 

 Während der Herstellung des Wirkstoffs verwendete Materialien (z. B. Kulturmedien, 
 Wachstumsfaktoren), die keinen Bestandteil des Wirkstoffs bilden sollen, gelten als 
 Rohstoffe. 
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 3.3.2.  Besondere Anforderungen 

 Zusätzlich zu den Anforderungen von Teil I Abschnitte 3.2.1 und 3.2.2 dieses 
 Anhangs gelten folgende Anforderungen: 

 3.3.2.1.  Ausgangsstoffe 

 a)  Es sind Informationen in zusammengefasster Form über Spende, Beschaffung 
 und Testung der als Ausgangsstoffe verwendeten menschlichen Gewebe und 
 Zellen gemäß der Richtlinie 2004/23/EG vorzulegen. Werden als Ausgangsstoffe 
 Zellen oder Gewebe verwendet, die nicht gesund sind (z. B. Krebsgewebe), ist 
 dies zu begründen. 

 b)  Werden allogene Zellpopulationen gepoolt, sind die Pooling-Strategien und die 
 Maßnahmen zu beschreiben, die die Rückverfolgbarkeit sicherstellen. 

 c)  Auf die mögliche Variabilität, die durch menschliche oder tierische Gewebe und 
 Zellen eingebracht wird, ist im Rahmen der Validierung des 
 Herstellungsverfahrens, der Charakterisierung von Wirkstoff und 
 Fertigarzneimittel, der Entwicklung von Untersuchungsverfahren und der 
 Festlegung von Spezifikationen und Stabilität einzugehen. 

 d)  Bei xenogenen zellbasierten Produkten sind Informationen über die 
 Bezugsquelle der Tiere (wie geografische Herkunft, Haltung der Tiere, Alter), 
 spezifische Akzeptanzkriterien, Maßnahmen zur Prävention und Kontrolle von 
 Infektionen der Ursprungs-/Spendertiere, Testung der Tiere auf infektiöse 
 Erreger, einschließlich vertikal übertragener Mikroorganismen und Viren, und 
 Nachweise für die Eignung der Anlagen für die Tierhaltung vorzulegen. 

 e)  Bei zellbasierten Produkten, die von genetisch veränderten Tieren gewonnen 
 werden, sind die durch die genetische Veränderung bedingten spezifischen 
 Zelleigenschaften zu beschreiben. Es ist ausführlich zu erläutern, auf welche 
 Weise das transgene Tier erzeugt wurde und wodurch es sich auszeichnet. 

 f)  Für die genetische Veränderung der Zellen gelten die technischen 
 Anforderungen gemäß Abschnitt 3.2. 

 g)  Das Prüfsystem für sämtliche Zusatzstoffe (Gerüst- oder Bindesubstanzen, 
 Medizinprodukte, Biomaterialien, Biomoleküle und/oder andere Bestandteile), die 
 mit biotechnologisch bearbeiteten Zellen kombiniert sind und einen integralen 
 Bestandteil davon bilden, ist zu beschreiben und zu begründen. 

 h)  Bei Gerüst- oder Bindesubstanzen und Vorrichtungen, die unter die Definition 
 von Medizinprodukten oder aktiven implantierbaren medizinischen Geräten 
 fallen, sind die gemäß Abschnitt 3.4 für die Beurteilung des kombinierten 
 Arzneimittels für neuartige Therapien vorgeschriebenen Informationen 
 vorzulegen. 
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 3.3.2.2.  Herstellungsverfahren 

 a)  Das Herstellungsverfahren muss validiert werden, damit die Chargen- und 
 Verfahrenskonsistenz, die funktionale Unversehrtheit der Zellen während der 
 Herstellung und des Transports bis zum Zeitpunkt der Anwendung oder 
 Verabreichung und ihr geeigneter Differenzierungsstatus sichergestellt sind. 

 b)  Werden Zellen direkt in oder auf Zellträgern wie Gerüst- oder Bindesubstanzen 
 oder Medizinprodukten kultiviert, sind Informationen über die Validierung des 
 Zellkulturverfahrens in Bezug auf Zellwachstum, Funktion und Unversehrtheit der 
 Kombination vorzulegen. 

 3.3.2.3.  Charakterisierungs- und Kontrollstrategie 

 a)  Es sind aussagekräftige Informationen über die Charakterisierung der 
 Zellpopulation oder des Zellgemischs im Hinblick auf Identität, Reinheit (z. B. 
 mikrobielle Fremdagenzien und zelluläre Verunreinigungen), Lebensfähigkeit, 
 Wirksamkeit, Karyotyp, Tumorigenität und Eignung für den medizinischen 
 Verwendungszweck vorzulegen. Die genetische Stabilität der Zellen ist 
 nachzuweisen. 

 b)  Zu produkt- und prozessbezogenen Verunreinigungen sowie zu jedem Material, 
 über das während der Herstellung Abbauprodukte eingebracht werden können, 
 sind qualitative und, sofern möglich, quantitative Informationen vorzulegen. Die 
 Festsetzung der Höchstmengen von Verunreinigungen ist zu begründen. 

 c)  Können bestimmte Freigabeprüfungen nicht am Wirkstoff oder Fertigarzneimittel, 
 sondern nur an wichtigen Zwischenprodukten und/oder in Form 
 prozessbegleitender Prüfungen durchgeführt werden, so ist dies zu begründen. 

 d)  Liegen in dem zellbasierten Arzneimittel biologisch aktive Moleküle (wie 
 Wachstumsfaktoren, Zytokine) als Bestandteile vor, ist ihre Wirkung sowie ihre 
 Wechselwirkung mit anderen Bestandteilen des Wirkstoffs zu charakterisieren. 

 e)  Ist eine dreidimensionale Struktur Teil der bezweckten Funktion, hat die 
 Charakterisierung dieser zellbasierten Arzneimittel auch den 
 Differenzierungsstatus, die strukturelle und funktionale Organisation der Zellen 
 und, falls vorhanden, die erzeugte extrazelluläre Gerüstsubstanz zu umfassen. 
 Falls erforderlich, ist die physikalisch-chemische Charakterisierung durch 
 nichtklinische Untersuchungen zu ergänzen. 

 3.3.2.4.  Hilfsstoffe 

 Bei einem oder mehreren in zell- oder gewebebasierten Arzneimitteln verwendeten 
 Hilfsstoffen (z. B. den Bestandteilen des Transportmediums) gelten die 
 Anforderungen an neuartige Hilfsstoffe gemäß Teil I dieses Anhangs, es sei denn, es 
 liegen Daten über die Wechselwirkung zwischen den Zellen oder Geweben und 
 diesen Hilfsstoffen vor. 
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 3.3.2.5.  Entwicklungsstudien 

 In der Beschreibung des Entwicklungsprogramms ist die Wahl der Materialien und 
 Verfahren zu erläutern. Insbesondere ist die Unversehrtheit der Zellpopulation in der 
 endgültigen Formulierung zu erörtern. 

 3.3.2.6.  Referenzmaterialien 

 Ein für den Wirkstoff und/oder das Fertigarzneimittel maßgeblicher und spezifischer 
 Referenzstandard ist zu dokumentieren und zu charakterisieren. 

 3.4.  Besondere Anforderungen an Medizinprodukte enthaltende  Arzneimittel für 
 neuartige Therapien 

 3.4.1.  Medizinprodukte enthaltende Arzneimittel für  neuartige Therapien gemäß 
 Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 

 Es ist eine Beschreibung der physikalischen und Wirkeigenschaften des Arzneimittels 
 sowie eine Beschreibung der Entwicklungsverfahren vorzulegen. 

 Die Wechselwirkung und Kompatibilität zwischen Genen, Zellen und/oder Geweben 
 und strukturellen Bestandteilen sind zu beschreiben. 

 3.4.2.  Kombinierte Arzneimittel für neuartige Therapien gemäß der Definition in 
 Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 

 Für den Zell- oder Gewebeanteil des kombinierten Arzneimittels für neuartige 
 Therapien gelten die besonderen Anforderungen an somatische Zelltherapeutika und 
 biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte gemäß Abschnitt 3.3, und im Fall 
 genetisch veränderter Zellen gelten die besonderen Anforderungen an 
 Gentherapeutika gemäß Abschnitt 3.2. 

 Das Medizinprodukt oder das aktive implantierbare medizinische Gerät kann 
 integraler Bestandteil des Wirkstoffs sein. Wird das Medizinprodukt oder das aktive 
 implantierbare medizinische Gerät zum Zeitpunkt der Herstellung, der Anwendung 
 oder der Verabreichung der Fertigarzneimittel mit den Zellen kombiniert, gilt es als 
 integraler Bestandteil des Fertigarzneimittels. 

 Informationen über das Medizinprodukt oder das aktive implantierbare medizinische 
 Gerät (das jeweils integraler Bestandteil des Wirkstoffs oder des Fertigarzneimittels 
 ist), die für die Beurteilung des kombinierten Arzneimittels für neuartige Therapien 
 von Bedeutung sind, sind vorzulegen. Dazu gehören: 

 a)  Informationen über die Wahl und den Funktionszweck des Medizinprodukts oder 
 des aktiven implantierbaren medizinischen Geräts und der Nachweis der 
 Kompatibilität des Medizinprodukts oder des aktiven implantierbaren 
 medizinischen Geräts mit den anderen Bestandteilen des Arzneimittels; 
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 b)  der Nachweis der Konformität des aus dem Medizinprodukt bestehenden Teils 
 mit den grundlegenden Anforderungen, die in Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG 
 des Rates (  32  ) festgelegt sind, beziehungsweise der  Nachweis der Konformität 
 des aus dem aktiven implantierbaren medizinischen Geräts bestehenden Teils 
 mit den grundlegenden Anforderungen, die in Anhang 1 der Richtlinie 
 90/385/EWG des Rates (  33  ) festgelegt sind; 

 c)  soweit zutreffend, der Nachweis, dass das Medizinprodukt oder das aktive 
 implantierbare medizinische Gerät den in der Richtlinie 2003/32/EG der 
 Kommission (  34  ) festgelegten Anforderungen in Bezug  auf BSE/TSE entspricht; 

 d)  soweit verfügbar, die Ergebnisse jeder Bewertung des aus einem Medizinprodukt 
 oder aus einem aktiven implantierbaren medizinischen Gerät bestehenden Teils 
 durch eine benannte (heute: notifizierte) Stelle gemäß der Richtlinie 93/42/EWG 
 bzw. der Richtlinie 90/385/EWG. 

 Die notifizierte Stelle, die die Bewertung gemäß Buchstabe d durchgeführt hat, legt 
 bei Aufforderung durch die zuständige Behörde, die über den Antrag entscheidet, alle 
 Informationen über die Ergebnisse der Bewertung gemäß der Richtlinie 93/42/EWG 
 bzw. der Richtlinie 90/385/EWG vor. Dies kann alle Informationen und Unterlagen 
 umfassen, die in dem betreffenden Antrag auf Konformitätsbewertung enthalten sind, 
 soweit sie für die Beurteilung des kombinierten Arzneimittels für neuartige Therapien 
 als Ganzes erforderlich sind. 

 4.  BESONDERE ANFORDERUNGEN ZU MODUL 4 

 4.1.  Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel  für neuartige Therapien 

 Wegen der einzigartigen und unterschiedlichen strukturellen und biologischen 
 Eigenschaften von Arzneimitteln für neuartige Therapien sind die Anforderungen von 
 Teil I Modul 4 dieses Anhangs über die pharmakologischen und toxikologischen 
 Prüfungen von Arzneimitteln möglicherweise nicht immer zweckmäßig. In den 
 technischen Anforderungen der Abschnitte 4.1, 4.2 und 4.3 wird erläutert, wie die 
 Anforderungen von Teil I dieses Anhangs auf Arzneimittel für neuartige Therapien 
 anzuwenden sind. Soweit zweckmäßig, wurden zusätzliche Anforderungen 
 festgelegt, wobei die Besonderheiten der Arzneimittel für neuartige Therapien 
 berücksichtigt wurden. 

 Die Konzeption des nichtklinischen Entwicklungsprogramms und die Kriterien, 
 anhand derer die relevanten Tierarten und Modelle (in vitro und in vivo) ausgewählt 
 wurden, sind im nichtklinischen Überblick zu erläutern und zu begründen. Das (die) 
 gewählten Tiermodell(e) kann (können) immundefiziente Tiere, Knockout-Tiere, 
 humanisierte oder transgene Tiere umfassen. Insbesondere für Immunogenitäts- und 
 Immunotoxizitätsstudien ist der Einsatz homologer Modelle (z. B. in Mäusen 
 analysierte Mauszellen) oder die Krankheit nachahmender Modelle zu erwägen. 

 Neben den Anforderungen von Teil I sind die Unbedenklichkeit, die Eignung und die 
 biologische Kompatibilität aller strukturellen Bestandteile (wie Gerüst- oder 
 Bindesubstanzen und Medizinprodukte) und sämtlicher Zusatzstoffe (wie zelluläre 
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 Produkte, Biomoleküle, Biomaterialien und chemische Stoffe), die im 
 Fertigarzneimittel vorliegen, nachzuweisen. Dabei sind ihre physikalischen, 
 mechanischen, chemischen und biologischen Eigenschaften zu berücksichtigen. 

 4.2.  Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

 Bei der Festlegung von Art und Umfang der nichtklinischen Studien, die zur 
 Bestimmung des angemessenen Umfangs nichtklinischer Unbedenklichkeitsdaten 
 erforderlich sind, sind Wirkungsweise und Art des Gentherapeutikums zu 
 berücksichtigen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 46 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 12 

 4.2.1.  Pharmakologie 

 a)  Es sind In-vitro- und In-vivo-Studien zu Wirkungen im Zusammenhang mit dem 
 vorgeschlagenen therapeutischen Zweck (d. h. Pharmakodynamik-Studien zum 
 Nachweis des Wirkprinzips („proof of concept“)) vorzulegen, bei denen eigens 
 darauf abgestellte Modelle und relevante Tierarten verwendet werden, mit denen 
 sich zeigen lässt, dass die Nukleinsäuresequenz das beabsichtigte Ziel 
 (Zielorgan oder -zellen) erreicht und ihre bezweckte Funktion (Grad der 
 Expression und funktionale Aktivität) erfüllt. Die Funktionsdauer der 
 Nukleinsäuresequenz und das vorgeschlagene Dosierungsschema in den 
 klinischen Studien sind anzugeben. 

 b)  Zielselektivität: Soll ein Gentherapeutikum eine selektive oder auf das Ziel 
 begrenzte Funktion erfüllen, sind Studien vorzulegen, die die Spezifizität und 
 Dauer von Funktion und Aktivität in den Zielzellen und -geweben bestätigen. 

 4.2.2.  Pharmakokinetik 

 a)  Studien zur Biodistribution müssen Untersuchungen von Persistenz, Clearance 
 und Mobilisierung umfassen. In den Biodistributionsstudien ist zudem auf die 
 Gefahr eines Gentransfers in die Keimbahn einzugehen. 

 b)  Im Rahmen der Umweltverträglichkeitsprüfung sind Untersuchungen zur 
 Ausscheidung und zur Gefahr der Übertragung auf Dritte vorzulegen, andernfalls 
 ist dies im Antrag aufgrund der Art des betreffenden Arzneimittels hinreichend zu 
 begründen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 46 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 14 

 4.2.3.  Toxikologie 

 a)  Die Toxizität des fertigen Gentherapeutikums ist zu bewerten. Zusätzlich sind je 
 nach Art des Arzneimittels Wirkstoffe und Hilfsstoffe getrennt zu testen, und die 
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 In-vivo-Wirkung von nicht für die physiologische Funktion bestimmten, aber von 
 der Nukleinsäuresequenz kodierten Produkten ist zu bewerten. 

 b)  Studien zur Toxizität bei einmaliger Verabreichung können mit Studien zur 
 pharmakologischen und pharmakokinetischen Unbedenklichkeit, beispielsweise 
 zur Persistenz, kombiniert werden. 

 c)  Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung sind vorzulegen, wenn eine 
 mehrfache Verabreichung an Menschen beabsichtigt ist. Die Art der 
 Verabreichung und der Verabreichungsplan sind eng an der geplanten klinischen 
 Dosierung auszurichten. In den Fällen, in denen eine Einzeldosis zu einer 
 anhaltenden Funktion der Nukleinsäuresequenz im Menschen führen kann, sind 
 Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung in Erwägung zu ziehen. 
 Diese Studien können länger angelegt sein als standardmäßige 
 Toxizitätsstudien, je nachdem, wie lange das Gentherapeutikum persistiert und 
 mit welchen potenziellen Risiken gerechnet wird. Die Dauer ist zu begründen. 

 d)  Die Genotoxizität ist zu untersuchen. Standardmäßige Studien zur Genotoxizität 
 sind allerdings nur dann durchzuführen, wenn sie erforderlich sind, um eine 
 bestimmte Verunreinigung oder einen Bestandteil des Übertragungssystems zu 
 prüfen. 

 e)  Die Karzinogenität ist zu untersuchen. Standardmäßige lebenslange Studien zur 
 Karzinogenität an Nagetieren sind nicht vorgeschrieben. Je nach Art des 
 Arzneimittels ist jedoch das tumorigene Potenzial in relevanten 
 In-vivo-/In-vitro-Modellen zu bewerten. 

 f)  Reproduktions- und Entwicklungstoxizität: Studien zur Wirkung auf die 
 Fruchtbarkeit und die allgemeine Fortpflanzungsfunktion sind vorzulegen. 
 Studien zur embryonalen und fötalen sowie zur perinatalen Toxizität und Studien 
 zur Übertragung in die Keimbahn sind ebenso vorzulegen; andernfalls ist dies im 
 Antrag aufgrund der Art des betreffenden Arzneimittels hinreichend zu 
 begründen. 

 g)  Zusätzliche Toxizitätsstudien 

 —  Studien zur Integration: Studien zur Integration sind für jedes 
 Gentherapeutikum vorzulegen, es sei denn, ihr Fehlen ist wissenschaftlich 
 begründet, z. B. weil die Nukleinsäuresequenzen nicht in den Zellkern 
 eindringen. Für Gentherapeutika, bei denen man nicht davon ausgeht, dass 
 sie zur Integration befähigt sind, sind dennoch Studien zur Integration 
 durchzuführen, wenn die Daten zur Biodistribution auf die Gefahr einer 
 Übertragung in die Keimbahn hindeuten. 

 —  Immunogenität und Immunotoxizität: Potenzielle immunogene und 
 immunotoxische Wirkungen sind zu untersuchen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 46 
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 4.3.  Besondere Anforderungen an somatische Zelltherapeutika  und 
 biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte 

 4.3.1.  Pharmakologie 

 a)  Die primären pharmakologischen Studien müssen sich für den Nachweis des 
 Wirkprinzips eignen. Die Wechselwirkung der zellbasierten Arzneimittel mit dem 
 umgebenden Gewebe ist zu untersuchen. 

 b)  Es ist zu ermitteln, welche Arzneimittelmenge benötigt wird, um die gewünschte 
 Wirkung/die wirksame Dosis zu erreichen, und welche Dosierungshäufigkeit je 
 nach Art des Arzneimittels erforderlich ist. 

 c)  Sekundäre pharmakologische Studien sind zu berücksichtigen, um potenzielle 
 physiologische Wirkungen zu beurteilen, die nicht mit der erwünschten 
 therapeutischen Wirkung des somatischen Zelltherapeutikums, des 
 biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukts oder der Zusatzstoffe 
 zusammenhängen, da biologisch aktive Moleküle zusätzlich zu dem (den) 
 betreffenden Protein(en) gebildet werden können oder das (die) betreffende(n) 
 Protein(e) an unerwünschten Zielorten wirken kann (können). 

 4.3.2.  Pharmakokinetik 

 a)  Konventionelle pharmakokinetische Studien zu Resorption, Verteilung, 
 Stoffwechsel und Ausscheidung sind nicht vorgeschrieben. Allerdings sind je 
 nach Art des Arzneimittels Parameter wie Lebensfähigkeit, Lebensdauer, 
 Verteilung, Wachstum, Differenzierung und Migration zu untersuchen; andernfalls 
 ist dies im Antrag aufgrund der Art des betreffenden Arzneimittels hinreichend zu 
 begründen. 

 b)  Bei somatischen Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeiteten 
 Gewebeprodukten, die systemisch aktive Biomoleküle erzeugen, ist die 
 Verteilung, Dauer und Menge der Expression dieser Moleküle zu untersuchen. 

 4.3.3.  Toxikologie 

 a)  Die Toxizität des Fertigarzneimittels ist zu bewerten. Einzelversuche mit dem 
 (den) Wirkstoff(en), den Hilfsstoffen, den Zusatzstoffen und sämtlichen 
 prozessbedingten Verunreinigungen sind zu berücksichtigen. 

 b)  Die Beobachtungsdauer kann jene von standardmäßigen Toxizitätsstudien 
 übersteigen, und die voraussichtliche Lebensdauer des Arzneimittels ist ebenso 
 zu berücksichtigen wie sein pharmakodynamisches und pharmakokinetisches 
 Profil. Die Dauer ist zu begründen. 

 c)  Konventionelle Karzinogenitäts- und Genotoxizitätsstudien sind nicht erforderlich, 
 mit Ausnahme von Studien zur Tumorigenität des Arzneimittels. 
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 d)  Potenzielle immunogene und immunotoxische Wirkungen sind zu untersuchen. 

 e)  Bei zellbasierten Arzneimitteln, die Tierzellen enthaltend ist auf die damit 
 verbundenen besonderen Sicherheitsbedenken wie die Übertragung xenogener 
 Erreger auf den Menschen einzugehen. 

 5.  BESONDERE ANFORDERUNGEN ZU MODUL 5 

 5.1.  Besondere Anforderungen an alle Arzneimittel  für neuartige Therapien 

 5.1.1. Die besonderen Anforderungen in diesem Abschnitt von Teil IV gelten 
 zusätzlich zu den Anforderungen, die in Teil I Modul 5 dieses Anhangs dargelegt 
 sind. 

 5.1.2. Bedarf es zur klinischen Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien 
 einer besonderen Begleittherapie und sind damit chirurgische Eingriffe verbunden, ist 
 das gesamte Therapieverfahren zu untersuchen und zu beschreiben. Es sind 
 Informationen über die Standardisierung und Optimierung dieser Verfahren während 
 der klinischen Entwicklung vorzulegen. 

 Falls Medizinprodukte, die während der chirurgischen Eingriffe zur Anwendung, 
 Implantation oder Verabreichung des Arzneimittels für neuartige Therapien 
 verwendet werden, Folgen für die Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit dieses 
 Arzneimittels haben können, sind Informationen über diese Medizinprodukte 
 vorzulegen. 

 Die speziellen Fachkenntnisse für die Anwendung, Implantation, Verabreichung oder 
 Nachsorge sind festzulegen. Falls erforderlich ist ein Programm für die Schulung von 
 Fachkräften des Gesundheitswesens in Verwendung, Anwendung, Implantation oder 
 Verabreichung dieser Arzneimittel vorzulegen. 

 5.1.3. Da sich das Herstellungsverfahren von Arzneimitteln für neuartige Therapien 
 aufgrund ihrer Natur während der klinischen Entwicklung verändern kann, können 
 zusätzliche Studien zum Nachweis der Vergleichbarkeit erforderlich sein. 

 5.1.4. Im Laufe der klinischen Entwicklung ist auch auf Risiken einzugehen, die durch 
 potenzielle Krankheitserreger oder die Verwendung von Material tierischer Herkunft 
 bedingt sind, sowie auf die Maßnahmen, die zur Beherrschung dieser Risiken 
 ergriffen werden. 

 5.1.5. Die gewählte Dosierung und der Verwendungsplan sind in 
 Dosisfindungsstudien festzulegen. 

 5.1.6. Die Wirksamkeit ist im Hinblick auf den angegebenen Verwendungszweck 
 durch relevante Ergebnisse klinischer Studien zu belegen, in denen klinisch 
 aussagekräftige Endpunkte für den Verwendungszweck eingesetzt wurden. Unter 
 bestimmten klinischen Voraussetzungen kann der Nachweis der Langzeitwirksamkeit 
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 erforderlich sein. Die Strategie zur Beurteilung der Langzeitwirksamkeit ist 
 darzustellen. 

 5.1.7. In den Risikomanagementplan ist eine Strategie für die Langzeitbeobachtung 
 von Unbedenklichkeit und Wirksamkeit aufzunehmen. 

 5.1.8. Bei kombinierten Arzneimitteln für neuartige Therapien sind die 
 Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsstudien für das kombinierte Arzneimittel als 
 Ganzes zu konzipieren und an diesem durchzuführen. 

 5.2.  Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

 5.2.1.  Studien zur Pharmakokinetik am Menschen 

 Die Studien zur Pharmakokinetik am Menschen müssen Folgendes beinhalten: 

 a)  Studien zur Ausscheidung des Gentherapeutikums; 

 b)  Studien zur Biodistribution; 

 c)  pharmakokinetische Studien über das Arzneimittel und die durch Genexpression 
 entstandenen wirksamen Anteile (z. B. exprimierte Proteine oder 
 Genomsignaturen). 

 5.2.2.  Studien zur Pharmakodynamik am Menschen 

 In Studien zur Pharmakodynamik am Menschen sind die Expression und die Funktion 
 der Nukleinsäuresequenz nach Verabreichung des Gentherapeutikums zu 
 untersuchen. 

 5.2.3.  Studien zur Unbedenklichkeit 

 In Unbedenklichkeitsstudien ist Folgendes zu untersuchen: 

 a)  Entstehen eines replikationskompetenten Vektors, 

 b)  Entstehen neuer Stämme, 

 c)  Austausch bestehender Genomsequenzen („Reassortment“), 

 d)  neoplastische Vermehrung aufgrund von Insertionsmutagenese. 
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 5.3.  Besondere Anforderungen an somatische Zelltherapeutika 

 5.3.1.  Somatische Zelltherapeutika, bei denen die  Wirkungsweise auf der 
 Produktion bestimmter aktiver Biomoleküle beruht 

 Bei somatischen Zelltherapeutika, bei denen die Wirkungsweise auf der Produktion 
 eines oder mehrerer bestimmter aktiver Biomoleküle beruht, ist das 
 pharmakokinetische Profil (insbesondere die Verteilung, Dauer und Menge der 
 Expression) dieser Moleküle, sofern möglich, zu untersuchen. 

 5.3.2.  Biodistribution, Persistenz und dauerhaftes  Anwachsen von 
 Bestandteilen somatischer Zelltherapeutika 

 Die Biodistribution, Persistenz und das dauerhafte Anwachsen von Bestandteilen 
 somatischer Zelltherapeutika ist in der klinischen Entwicklung zu untersuchen. 

 5.3.3.  Studien zur Unbedenklichkeit 

 In Unbedenklichkeitsstudien ist Folgendes zu untersuchen: 

 a)  Verteilung und Anwachsen nach Verabreichung, 

 b)  ektopisches Anwachsen, 

 c)  onkogene Transformation und Beständigkeit der Zell-/Gewebelinie. 

 5.4.  Besondere Anforderungen an biotechnologisch bearbeitete 
 Gewebeprodukte 

 5.4.1.  Studien zur Pharmakokinetik 

 Sind konventionelle Pharmakokinetikstudien für biotechnologisch bearbeitete 
 Gewebeprodukte nicht relevant, sind in der klinischen Entwicklung die 
 Biodistribution, die Persistenz und der Abbau der Bestandteile der 
 biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukte zu untersuchen. 

 5.4.2.  Studien zur Pharmakodynamik 

 Die Pharmakodynamikstudien sind im Hinblick auf die Besonderheiten der 
 biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukte zu konzipieren und 
 auszugestalten. Der Nachweis des Wirkprinzips und der Kinetik des Arzneimittels 
 zur Erzielung der bezweckten Regeneration, Wiederherstellung oder Ersetzung 
 ist zu erbringen. Dabei sind dabei geeignete pharmakodynamische Marker zu 
 berücksichtigen, die sich auf Verwendungszweck und Struktur beziehen. 

 5.4.3.  Studien zur Unbedenklichkeit 

 Es gilt Abschnitt 5.3.3. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 12 
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 Richtlinie (EG) Nr. 2009/120 der Kommission vom 14. September 
 2009 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen 
 Parlaments und des Rates zur Schaffung eines 
 Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel im Hinblick auf 
 Arzneimittel für neuartige Therapien 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009L0120&fro 
 m=DE 

 Ziffer 2.1 RL 2009/120/EG 

 2.1.  Gentherapeutikum 

 2.1. Gentherapeutikum Unter einem Gentherapeutikum ist ein biologisches 
 Arzneimittel zu verstehen, das folgende Merkmale aufweist: 

 a)  Es enthält einen Wirkstoff, der eine rekombinante Nukleinsäure enthält oder 
 daraus besteht, der im Menschen verwendet oder ihm verabreicht wird, um 
 eine Nukleinsäuresequenz zu regulieren, zu reparieren, zu ersetzen, 
 hinzuzufügen oder zu entfernen. 

 b)  Seine therapeutische, prophylaktische oder diagnostische Wirkung steht in 
 unmittelbarem Zusammenhang mit der rekombinanten 
 Nukleinsäuresequenz, die es enthält, oder mit dem Produkt, das aus der 
 Expression dieser Sequenz resultiert. Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten 
 sind keine Gentherapeutika. 

 Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind keine Gentherapeutika. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 25 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 30ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 5, S. 9 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 02.06.2022, S. 1ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 25 

 Teil IV Ziff. 4.2 RL 2009/120/EG 
 Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

 Bei der Festlegung von Art und Umfang der nichtklinischen Studien, die zur 
 Bestimmung des angemessenen Umfangs nichtklinischer Unbedenklichkeitsdaten 
 erforderlich sind, sind Wirkungsweise und Art des Gentherapeutikums zu 
 berücksichtigen. 
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 4.2.1.  Pharmakologie 

 a)  Es sind In-vitro- und In-vivo-Studien zu Wirkungen im Zusammenhang mit 
 dem vorgeschlagenen therapeutischen Zweck (d. h. 
 Pharmakodynamik-Studien zum Nachweis des Wirkprinzips (‚proof of 
 concept‘)) vorzulegen, bei denen eigens darauf abgestellte Modelle und 
 relevante Tierarten verwendet werden, mit denen sich zeigen lässt, dass die 
 Nukleinsäuresequenz das beabsichtigte Ziel (Zielorgan oder -zellen) erreicht 
 und ihre bezweckte Funktion (Grad der Expression und funktionale Aktivität) 
 erfüllt. Die Funktionsdauer der Nukleinsäuresequenz und das 
 vorgeschlagene Dosierungsschema in den klinischen Studien sind 
 anzugeben. 

 b)  Zielselektivität: Soll ein Gentherapeutikum eine selektive oder auf das Ziel 
 begrenzte Funktion erfüllen, sind Studien vorzulegen, die die Spezifizität und 
 Dauer von Funktion und Aktivität in den Zielzellen und -geweben bestätigen. 

 4.2.2.  Pharmakokinetik 

 a)  Studien zur Biodistribution müssen Untersuchungen von Persistenz, 
 Clearance und Mobilisierung umfassen. In den Biodistributionsstudien ist 
 zudem auf die Gefahr eines Gentransfers in die Keimbahn einzugehen. 

 b)  Im Rahmen der Umweltverträglichkeitsprüfung sind Untersuchungen zur 
 Ausscheidung und zur Gefahr der Übertragung auf Dritte vorzulegen, 
 andernfalls ist dies im Antrag aufgrund der Art des betreffenden 
 Arzneimittels hinreichend zu begründen. 

 4.2.3.  Toxikologie 

 a)  Die Toxizität des fertigen Gentherapeutikums ist zu bewerten. Zusätzlich 
 sind je nach Art des Arzneimittels Wirkstoffe und Hilfsstoffe getrennt zu 
 testen, und die In-vivo-Wirkung von nicht für die physiologische Funktion 
 bestimmten, aber von der Nukleinsäuresequenz kodierten Produkten ist zu 
 bewerten. 

 b)  Studien zur Toxizität bei einmaliger Verabreichung können mit Studien zur 
 pharmakologischen und pharmakokinetischen Unbedenklichkeit, 
 beispielsweise zur Persistenz, kombiniert werden. 

 c)  Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung sind vorzulegen, wenn 
 eine mehrfache Verabreichung an Menschen beabsichtigt ist. Die Art der 
 Verabreichung und der Verabreichungsplan sind eng an der geplanten 
 klinischen Dosierung auszurichten. In den Fällen, in denen eine Einzeldosis 
 zu einer anhaltenden Funktion der Nukleinsäuresequenz im Menschen 
 führen kann, sind Studien zur Toxizität bei wiederholter Verabreichung in 
 Erwägung zu ziehen. Diese Studien können länger angelegt sein als 
 standardmäßige Toxizitätsstudien, je nachdem, wie lange das 
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 Gentherapeutikum persistiert und mit welchen potenziellen Risiken 
 gerechnet wird. Die Dauer ist zu begründen. 

 d)  Die Genotoxizität ist zu untersuchen. Standardmäßige Studien zur 
 Genotoxizität sind allerdings nur dann durchzuführen, wenn sie erforderlich 
 sind, um eine bestimmte Verunreinigung oder einen Bestandteil des 
 Übertragungssystems zu prüfen. 

 e)  Die Karzinogenität ist zu untersuchen. Standardmäßige lebenslange Studien 
 zur Karzinogenität an Nagetieren sind nicht vorgeschrieben. Je nach Art des 
 Arzneimittels ist jedoch das tumorigene Potenzial in relevanten 
 Invivo-/In-vitro-Modellen zu bewerten. 

 f)  Reproduktions- und Entwicklungstoxizität: Studien zur Wirkung auf die 
 Fruchtbarkeit und die allgemeine Fortpflanzungsfunktion sind vorzulegen. 
 Studien zur embryonalen und fötalen sowie zur perinatalen Toxizität und 
 Studien zur Übertragung in die Keimbahn sind ebenso vorzulegen; 
 andernfalls ist dies im Antrag aufgrund der Art des betreffenden 
 Arzneimittels hinreichend zu begründen. 

 g)  Zusätzliche Toxizitätsstudien — Studien zur Integration: Studien zur 
 Integration sind für jedes Gentherapeutikum vorzulegen, es sei denn, ihr 
 Fehlen ist wissenschaftlich begründet, z. B. weil die Nukleinsäuresequenzen 
 nicht in den Zellkern eindringen. Für Gentherapeutika, bei denen man nicht 
 davon ausgeht, dass sie zur Integration befähigt sind, sind dennoch Studien 
 zur Integration durchzuführen, wenn die Daten zur Biodistribution auf die 
 Gefahr einer Übertragung in die Keimbahn hindeuten. — Immunogenität und 
 Immunotoxizität: Potenzielle immunogene und immunotoxische Wirkungen 
 sind zu untersuchen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 25 

 Teil IV Ziff. 5.2 RL 2009/120/EG 
 Besondere Anforderungen an Gentherapeutika 

 5.2.1. Studien zur Pharmakokinetik am Menschen Die Studien zur Pharmakokinetik 
 am Menschen müssen Folgendes beinhalten: 

 a)  Studien zur Ausscheidung des Gentherapeutikums; 

 b)  Studien zur Biodistribution; 

 c)  pharmakokinetische Studien über das Arzneimittel und die durch 
 Genexpression entstandenen wirksamen Anteile (z. B. exprimierte Proteine 
 oder Genomsignaturen). 
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 5.2.2. Studien zur Pharmakodynamik am Menschen In Studien zur 
 Pharmakodynamik am Menschen sind die Expression und die Funktion der 
 Nukleinsäuresequenz nach Verabreichung des Gentherapeutikums zu 
 untersuchen. 

 5.2.3. Studien zur Unbedenklichkeit In Unbedenklichkeitsstudien ist Folgendes zu 
 untersuchen: 

 a)  Entstehen eines replikationskompetenten Vektors, 

 b)  Entstehen neuer Stämme, 

 c)  Austausch bestehender Genomsequenzen (‚Reassortment‘), 

 d)  neoplastische Vermehrung aufgrund von Insertionsmutagenese. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 6 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 25 
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 Richtlinie (EG) Nr. 2004/10 des Europäischen Parlaments und des 
 Rates vom 11. Februar 2004 

 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der 
 Grundsätze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen 
 mit chemischen Stoffen (kodifizierte Fassung) 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004L0010-2009 
 0420&from=EN 

 (Text von Bedeutung für den EWR) 

 DAS EUROPÄISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION - 
 gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 
 insbesondere auf Artikel 95, 
 auf Vorschlag der Kommission, 
 nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschusses  19  , 
 gemäß dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags  20  , 
 in Erwägung nachstehender Gründe: 

 (1)  Die Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung 
 der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der Grundsätze der 
 Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit 
 chemischen Stoffen  21  wurde wesentlich geändert. Aus  Gründen der Klarheit und 
 der Übersichtlichkeit empfiehlt es sich daher, sie zu kodifizieren. 

 (2)  Die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der 
 Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Einstufung, Verpackung und 
 Kennzeichnung gefährlicher Stoffe  22  schreibt die Durchführung  von Versuchen 
 mit chemischen Stoffen vor, um eine Bewertung ihrer möglichen Gefahren für 
 den Menschen und die Umwelt zu ermöglichen. 

 (3)  Die Wirkstoffe von Pestiziden sollten bei Versuchen der Richtlinie 67/548/EWG 
 unterliegen. 

 (4)  Die Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. 
 November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
 Tierarzneimittel  23  und die Richtlinie 2001/83/EG des  Europäischen Parlaments 
 und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 

 23  ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 1 

 22  ABl. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt geändert durch die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 
 (ABl. L 122 vom 16.5.2003, S. 36) 

 21  ABl. L 15 vom 17.1.1987, S. 29. Geändert durch die Richtlinie 1999/11/EG der Kommission 
 (ABl. L 77 vom 23.3.1999, S. 8) 

 20  Stellungnahme des Europäischen Parlaments vom 1. Juli 2003 (noch nicht im Amtsblatt 
 veröffentlicht) und Beschluss des Rates vom 20. Januar 2004 

 19  ABl. C 85 vom 8.4.2003, S. 138 
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 Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel  24  sehen vor, dass die 
 nichtklinischen Versuche mit Arzneimitteln nach den in der Gemeinschaft für 
 chemische Stoffe geltenden Grundsätzen der Guten Laborpraxis (GLP) 
 durchgeführt werden müssen, deren Einhaltung auch von anderen 
 Gemeinschaftsrechtsakten vorgeschrieben wird. 

 (5)  Die bei der Durchführung dieser Versuche einzuhaltenden Methoden sind in 
 Anlage V der Richtlinie 67/548/EWG beschrieben. 

 (6)  Die Grundsätze der GLP müssen für die Durchführung der von der Richtlinie 
 67/548/EWG vorgesehenen Versuche angewandt werden, damit deren 
 Ergebnisse von hoher Qualität und vergleichbar sind. 

 (7)  Die bei der Durchführung der Versuche eingesetzten Mittel sollten nicht dadurch 
 vergeudet werden, dass aufgrund unterschiedlicher Laborpraktiken in den 
 Mitgliedstaaten Versuche mehrfach durchgeführt werden. 

 (8)  Der Rat der Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung 
 (OECD) hat am 12. Mai 1981 einen Beschluss über die gegenseitige Annahme 
 von Daten für die Bewertung chemischer Stoffe erlassen. Am 26. Juli 1983 hat er 
 eine Empfehlung über die gegenseitige Anerkennung der Anpassung an die GLP 
 verabschiedet. Die Grundsätze der GLP wurden durch den Beschluss [C(97) 186 
 (Final)] des OECD-Rates geändert. 

 (9)  Aus Gründen des Tierschutzes ist es erforderlich, die Anzahl der Tierversuche 
 einzuschränken. Die gegenseitige Anerkennung der Versuchsergebnisse, die 
 aufgrund einheitlicher und anerkannter Methoden gewonnen werden, ist eine 
 wesentliche Voraussetzung zur Verminderung solcher Tierversuche. 

 (10)  Es muss ein Verfahren eingeführt werden, das eine rasche Anpassung der 
 Grundsätze der GLP ermöglicht. 

 (11)  Diese Richtlinie sollte die Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang 
 II Teil B angegebenen Richtlinien und deren Umsetzungsfristen unberührt lassen 
 — 

 HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

 Artikel 1 

 (1)  Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maßnahmen, um sicherzustellen, 
 dass die Laboratorien, die Versuche mit chemischen Erzeugnissen gemäß der 
 Richtlinie 67/548/EWG durchführen, den Grundsätzen der Guten Laborpraxis 
 (GLP) genügen, die im Anhang I dieser Richtlinie niedergelegt sind. 

 24  ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geändert durch die Richtlinie 2003/63/EG der 
 Kommission (ABl. L 159 vom 27.6.2003, S. 46) 
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 (2)  Absatz 1 findet auch Anwendung, wenn die Grundsätze der GLP bei Versuchen 
 mit chemischen Erzeugnissen zur Bewertung der Sicherheit für den Menschen 
 und/oder die Umwelt in anderen Gemeinschaftsbestimmungen vorgesehen ist. 

 Artikel 2 

 Bei der Einreichung der Versuchsergebnisse bescheinigen die in Artikel 1 genannten 
 Laboratorien, dass diese Versuche gemäß den in jenem Artikel genannten 
 Grundsätzen der GLP durchgeführt wurden. 

 Artikel 3 

 (1)  Die Mitgliedstaaten treffen die zur Kontrolle der Einhaltung der Grundsätze der 
 GLP erforderlichen Maßnahmen. Diese Maßnahmen umfassen insbesondere 
 Inspektionen und Überprüfungen von Studien gemäß den einschlägigen 
 OECD-Empfehlungen. 

 (2)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission die Bezeichnung der gemäß Absatz 1 
 mit der Kontrolle der Durchführung der Grundsätze der GLP beauftragten 
 Behörde bzw. Behörden mit. Die Kommission unterrichtet davon die anderen 
 Mitgliedstaaten. 

 Artikel 3a 

 Die Kommission kann Anhang I im Hinblick auf die Grundsätze der GLP an den 
 technischen Fortschritt anpassen. 

 Diese Maßnahmen zur Änderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie 
 werden nach dem in Artikel 4 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle 
 erlassen. 

 Artikel 4 

 (1)  Die Kommission wird von dem durch Artikel 29 Absatz 1 der Richtlinie 
 67/548/EWG des Rates (  25  ) eingesetzten Ausschuss unterstützt. 

 (2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a Absätze 1 bis 4 
 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen 
 Artikel 8. 

 25  ABl. 196 vom 16.8.1967, S. 1. 
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 Artikel 5 

 (1)  Wenn die Gemeinschaftsvorschriften nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie die 
 Anwendung der Grundsätze der GLP für Versuche mit chemischen Erzeugnissen 
 verlangen, dürfen die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen von chemischen 
 Erzeugnissen nicht aufgrund der Grundsätze der GLP untersagen, beschränken 
 oder behindern, wenn die von den Laboratorien angewandten Grundsätze den in 
 Artikel 1 genannten Grundsätzen entsprechen. 

 (2)  Stellt ein Mitgliedstaat auf der Grundlage einer eingehenden Begründung fest, 
 dass ein chemischer Stoff, obwohl er nach dieser Richtlinie geprüft worden ist, 
 aufgrund der Anwendung der Grundsätze der GLP und der Kontrolle ihrer 
 Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen eine Gefahr für den 
 Menschen oder die Umwelt darstellt, so kann er das Inverkehrbringen dieses 
 Stoffes in seinem Gebiet vorläufig untersagen oder besonderen Bedingungen 
 unterwerfen. Er teilt dies unter Angabe der Gründe für seine Entscheidung 
 unverzüglich der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit. 

 Die Kommission konsultiert innerhalb einer Frist von sechs Wochen die 
 betreffenden Mitgliedstaaten; anschließend gibt sie unverzüglich ihre 
 Stellungnahme ab und trifft entsprechende Maßnahmen. 

 Die Kommission kann Durchführungsmaßnahmen erlassen, um die 
 erforderlichen technischen Anpassungen dieser Richtlinie vorzunehmen. 

 Diese Maßnahmen zur Änderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser 
 Richtlinie werden nach dem in Artikel 4 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren 
 mit Kontrolle erlassen. 

 In dem in Unterabsatz 3 genannten Fall kann der Mitgliedstaat, der 
 Schutzmaßnahmen getroffen hat, diese bis zum Inkrafttreten dieser 
 Anpassungen beibehalten. 

 Artikel 6 

 Die Richtlinie 87/18/EWG wird unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten 
 hinsichtlich der Umsetzungsfristen für die in Anhang II Teil B genannten Richtlinien 
 aufgehoben. 

 Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die 
 vorliegende Richtlinie und sind nach Maßgabe der Entsprechungstabelle in Anhang 
 III zu lesen. 

 Artikel 7 

 Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
 Europäischen Union in Kraft. 
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 Artikel 8 

 Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

 Anhang I 

 Die OECD-Grundsätze der Guten Laborpraxis (GLP) 

 Abschnitt I - Einleitung 

 Vorwort 

 Behörden und Industrie sind um die Qualität von nicht-klinischen gesundheits- und 
 umweltrelevanten Sicherheitsprüfungen als Basis für eine 
 Risikobewertung/Gefahrenabschätzung bemüht. Infolgedessen haben die 
 OECD-Mitgliedstaaten Kriterien für die Durchführung dieser Prüfungen aufgestellt. 

 Um unterschiedliche Verfahrensweisen bei der Umsetzung zu vermeiden, die den 
 internationalen Handel mit Chemikalien behindern könnten, haben die 
 OECD-Mitgliedstaaten die Gelegenheit zur internationalen Angleichung der 
 Prüfmethoden und der "Grundsätze der Guten Laborpraxis" wahrgenommen. In den 
 Jahren 1979 und 1980 erarbeitete eine internationale Expertengruppe, die nach dem 
 "OECD-Sonderprogramm für die Kontrolle von Chemikalien" (OECD Special 
 Programme on the Control of Chemicals) eingesetzt worden war, die 
 "OECD-Grundsätze der Guten Laborpraxis (GLP)", wobei sie sich national und 
 international gebräuchliche organisatorische und wissenschaftliche Verfahrensweisen 
 und Erfahrungen zunutze machte. Diese GLP-Grundsätze wurden vom OECD-Rat im 
 Jahr 1981 als Anhang zur Entscheidung des Rates betreffend die gegenseitige 
 Anerkennung von Daten in der Bewertung von Chemikalien [C(81) 30 (Final)] 
 angenommen. 

 1995 und 1996 wurde erneut eine Expertengruppe gebildet, um die GLP-Grundsätze 
 zu überarbeiten und an den Stand der Technik anzupassen. Das vorliegende 
 Dokument ist das von dieser Gruppe getragene Ergebnis. Es ersetzt die 
 GLP-Grundsätze von 1981. 

 Zweck der Grundsätze der Guten Laborpraxis ist es, die Qualität von Prüfdaten zu 
 fördern. Die vergleichbare Qualität von Prüfdaten bildet die Grundlage für die 
 gegenseitige Anerkennung der Daten unter den Ländern. Wenn einzelne Länder den 
 in anderen Ländern gewonnenen Prüfdaten vertrauen können, lassen sich 
 Doppelprüfungen vermeiden und dadurch Zeit und Ressourcen einsparen. Die 
 Anwendung dieser Grundsätze sollte technische Handelshemmnisse vermeiden 
 helfen und den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt weiter 
 verbessern. 
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 1.  Anwendungsbereich 

 Diese Grundsätze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen 
 Sicherheitsprüfungen von Prüfgegenständen, die in Arzneimitteln, Pestiziden, 
 kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, 
 Futtermittelzusatzstoffen und Industriechemikalien enthalten sind. Häufig sind diese 
 Prüfgegenstände synthetische chemische Produkte; sie können aber auch 
 natürlichen bzw. biologischen Ursprungs sein; unter Umständen kann es sich um 
 lebende Organismen handeln. Zweck der Prüfung dieser Prüfgegenstände ist es, 
 Daten über deren Eigenschaften und/oder deren Unbedenklichkeit für die 
 menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt zu gewinnen. 

 Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprüfungen, die 
 durch die Grundsätze der Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zählen sowohl 
 Laborprüfungen als auch Prüfungen in Gewächshäusern oder im Freiland. 

 Falls keine nationale Gesetzgebung entgegensteht, finden diese GLP-Grundsätze 
 Anwendung auf sämtliche nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten 
 Sicherheitsprüfungen, die von Bewertungsbehörden zur Registrierung oder 
 Zulassung von Arzneimitteln, Pestiziden, Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffen, 
 kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln und ähnlichen Produkten sowie zu 
 Regelungen betreffend Industriechemikalien gefordert werden. 

 2.  Begriffsbestimmungen 

 2.1. Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP) 

 Gute Laborpraxis (GLP) ist ein Qualitätssicherungssystem, das sich mit dem 
 organisatorischen Ablauf und den Rahmenbedingungen befasst, unter denen 
 nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprüfungen geplant, 
 durchgeführt und überwacht werden sowie mit der Aufzeichnung, Archivierung und 
 Berichterstattung der Prüfungen. 

 2.2. Begriffe betreffend die Organisation einer Prüfeinrichtung 

 1.  Prüfeinrichtung umfasst die Personen, Räumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), 
 die zur Durchführung von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten 
 Sicherheitsprüfungen notwendig sind. Bei Prüfungen, die in Phasen an mehr als 
 einem Standort durchgeführt werden, sogenannte Multi-Site-Prüfungen, umfasst 
 der Begriff Prüfeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Prüfleiter 
 angesiedelt ist, als auch alle anderen individuellen Prüfstandorte. Die 
 Prüfstandorte können sowohl in ihrer Gesamtheit als auch jeweils einzeln als 
 Prüfeinrichtung definiert werden. 

 2.  Prüfstandort ist der Ort, an dem eine oder mehrere Phase(n) einer Prüfung 
 durchgeführt werden. 

 3.  Leitung der Prüfeinrichtung bezeichnet diejenige Person (Personengruppe), die 
 die Zuständigkeit und formale Verantwortung für die Organisation und das 
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 Funktionieren der Prüfeinrichtung gemäß diesen Grundsätzen der Guten 
 Laborpraxis besitzt. 

 4.  Leitung eines Prüfstandortes (sofern benannt) bezeichnet diejenige Person 
 (Personengruppe), die sicherzustellen hat, dass diejenigen Phasen der Prüfung, 
 für die sie die Verantwortung übernommen hat, nach diesen Grundsätzen der 
 Guten Laborpraxis durchgeführt werden. 

 5.  Auftraggeber ist eine natürliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische 
 gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprüfung in Auftrag gibt, unterstützt 
 oder einreicht. 

 6.  Prüfleiter ist diejenige Person, die für die Gesamtleitung der nicht-klinischen 
 gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprüfung verantwortlich ist. 

 7.  Principal Investigator bezeichnet diejenige Person, die im Fall einer 
 Multi-Site-Prüfung im Auftrag des Prüfleiters bestimmte Verantwortlichkeiten für 
 die ihr übertragenen Phasen von Prüfungen übernimmt. Die Verantwortung des 
 Prüfleiters für die Gesamtleitung der Prüfung kann nicht an den Principal 
 Investigator übertragen werden; dies schließt die Genehmigung des Prüfplans 
 sowie seiner Änderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die 
 Verantwortung für die Einhaltung aller anwendbaren Grundsätze der Guten 
 Laborpraxis ein. 

 8.  Qualitätssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von 
 der Prüfungsdurchführung unabhängig ist, und das der Leitung der 
 Prüfeinrichtung Gewissheit gibt, dass die Grundsätze der Guten Laborpraxis 
 eingehalten werden. 

 9.  Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind 
 dokumentierte Verfahrensanweisungen über die Durchführung derjenigen 
 Untersuchungen oder Tätigkeiten, die in der Regel in Prüfplänen oder 
 Prüfrichtlinien nicht in entsprechender Ausführlichkeit beschrieben sind. 

 10.  Master Schedule ist eine Zusammenstellung von Informationen, die der 
 Abschätzung der Arbeitsbelastung und der Verfolgung des Ablaufs von 
 Prüfungen in einer Prüfeinrichtung dient. 

 2.3. Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten 
 Sicherheitsprüfungen 

 1.  Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprüfung, 
 nachstehend mit "Prüfung" bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe 
 von Untersuchungen, die mit einem Prüfgegenstand unter Labor- oder 
 Umweltbedingungen durchgeführt wird, um Daten über seine Eigenschaften 
 und/oder über seine Unbedenklichkeit zu gewinnen, mit der Absicht diese den 
 zuständigen Bewertungsbehörden einzureichen. 
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 2.  Kurzzeitprüfung ist eine Prüfung von kurzer Dauer, die nach weithin 
 gebräuchlichen Routinemethoden durchgeführt wird. 

 3.  Prüfplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur 
 Durchführung der Prüfung beschreibt; es schließt sämtliche Prüfplanänderungen 
 ein. 

 4.  Prüfplanänderung ist eine geplante Veränderung des Prüfplans nach Beginn der 
 Prüfung in Form einer Ergänzung. 

 5.  Prüfplanabweichung ist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Prüfplan nach 
 Beginn der Prüfung. 

 6.  Prüfsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System - oder 
 eine Kombination daraus -, das bei einer Prüfung verwendet wird. 

 7.  Rohdaten sind alle ursprünglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der 
 Prüfeinrichtung oder deren überprüfte Kopien, die als Ergebnis der 
 ursprünglichen Beobachtungen oder Tätigkeiten bei einer Prüfung anfallen. Zu 
 den Rohdaten zählen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder 
 Mikrofichekopien, computerlesbare Medien, diktierte Beobachtungen, 
 aufgezeichnete Daten von automatisierten Geräten oder irgendwelche anderen 
 Daten auf Speichermedien, die anerkanntermaßen geeignet sind, Informationen 
 über einen festgelegten Zeitraum sicher zu speichern, wie in Abschnitt 10 
 beschrieben. 

 8.  Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung 
 aus dem Prüfsystem entnommen werden. 

 9.  Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten 
 prüfungsspezifischen Rohdaten erhoben werden. 

 10.  Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch 
 prüfungsspezifische Rohdaten erhoben werden. 

 11.  Beginn einer Prüfung ist der Tag, an dem der Prüfleiter den Prüfplan 
 unterschreibt. 

 12.  Abschluss einer Prüfung ist der Tag, an dem der Prüfleiter den Abschlussbericht 
 unterschreibt. 

 2.4. Begriffe betreffend den Prüfgegenstand 

 1.  Prüfgegenstand ist ein Objekt, das der Prüfung unterliegt. 

 2.  Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergleich 
 mit dem Prüfgegenstand verwendet wird. 
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 3.  Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie eines Prüf- oder 
 Referenzgegenstandes, die in einem bestimmten Herstellungsgang derart 
 gefertigt wurde, dass einheitliche Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als 
 solche gekennzeichnet. 

 4.  Trägerstoff ist ein Stoff, mit dem der Prüf- oder Referenzgegenstand gemischt, 
 dispergiert oder aufgelöst wird, um die Anwendung am Prüfsystem zu 
 erleichtern. 

 Abschnitt II - Grundsätze der Guten Laborpraxis 

 1.  Organisation und Personal der Prüfeinrichtung 

 1.1.  Aufgaben der Leitung der Prüfeinrichtung 

 1.  Die Leitung einer jeden Prüfeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese 
 Grundsätze der Guten Laborpraxis in ihrer Prüfeinrichtung eingehalten werden. 

 2.  Die Leitung hat zumindest: 

 a)  sicherzustellen, dass eine Erklärung mit Angabe derjenigen Person 
 (Personengruppe) vorliegt, welche die Aufgaben der Leitung der 
 Prüfeinrichtung im Sinne dieser Grundsätze der Guten Laborpraxis 
 wahrnimmt; 

 b)  sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, 
 geeignete Räumlichkeiten, Ausrüstung und Materialien vorhanden sind, um 
 die rechtzeitige und korrekte Durchführung der Prüfung zu gewährleisten; 

 c)  sicherzustellen, dass Aufzeichnungen über Aus-, Fort- und Weiterbildung 
 sowie praktische Erfahrung und die Aufgabenbeschreibung für alle 
 wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter geführt werden; 

 d)  sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausführen 
 sollen, vertraut sind und, falls erforderlich, eine Einführung in diese 
 Aufgaben vorgesehen ist; 

 e)  sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik 
 entsprechende Standardarbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden, 
 und hat sämtliche ursprünglichen Standardarbeitsanweisungen sowie deren 
 überarbeitete Versionen zu genehmigen; 

 f)  sicherzustellen, dass ein Qualitätssicherungsprogramm und das für dessen 
 Umsetzung erforderliche Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, 
 dass die Wahrnehmung der Qualitätssicherungsaufgaben in 
 Übereinstimmung mit diesen Grundsätzen der Guten Laborpraxis erfolgt; 
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 g)  sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Prüfung ein Prüfleiter mit 
 entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung 
 von der Leitung benannt wird. Das Ersetzen eines Prüfleiters muss nach 
 festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten; 

 h)  sicherzustellen, dass im Fall von Multi-Site-Prüfungen gegebenenfalls ein 
 Principal Investigator benannt wird, der über eine entsprechende Aus-, Fort- 
 und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung verfügt, um die ihm 
 übertragenen Phasen der Prüfung leiten bzw. überwachen zu können. Das 
 Ersetzen eines Principal Investigators muss nach festgelegten Verfahren 
 erfolgen und ist schriftlich festzuhalten; 

 i)  sicherzustellen, dass jeder Prüfplan vom Prüfleiter schriftlich genehmigt wird; 

 j)  sicherzustellen, dass der Prüfleiter den genehmigten Prüfplan rechtzeitig 
 dem Qualitätssicherungspersonal zuleitet; 

 k)  sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller 
 Standardarbeitsanweisungen geführt wird; 

 l)  sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person für die Führung des 
 Archivs (der Archive) bestimmt wird; 

 m)  sicherzustellen, dass ein Master Schedule geführt wird; 

 n)  sicherzustellen, dass alle Versorgungsgüter in der Prüfeinrichtung den 
 Anforderungen hinsichtlich ihrer Verwendung in der Prüfung genügen; 

 o)  sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Prüfungen klar definierte 
 Kommunikationswege zwischen Prüfleiter, Principal Investigator, 
 Qualitätssicherungspersonal und prüfendem Personal existieren; 

 p)  sicherzustellen, dass Prüf- und Referenzgegenstände in geeigneter Weise 
 charakterisiert sind; 

 q)  Verfahren einzuführen, die sicherstellen, dass computergestützte Systeme 
 für ihre vorgesehene Anwendung geeignet sind und in Übereinstimmung mit 
 diesen Grundsätzen der Guten Laborpraxis validiert, betrieben und gewartet 
 werden. 

 3.  Werden bestimmte Phasen einer Prüfung an einem Prüfstandort durchgeführt, 
 hat die Leitung dieses Prüfstandorts (sofern benannt) alle oben genannten 
 Aufgaben mit Ausnahme der Aufgaben 1.1.2 Buchstaben g), i), j) und o) zu 
 übernehmen. 
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 1.2.  Aufgaben des Prüfleiters 

 1.  Der Prüfleiter ist mit der alleinigen Aufsicht über die Prüfung betraut und trägt die 
 Verantwortung für die Gesamtdurchführung der Prüfung und für den 
 Abschlussbericht. 

 2.  Diese Verantwortung schließt mindestens die nachstehend genannten Aufgaben 
 ein. Der Prüfleiter hat: 

 a)  den Prüfplan sowie etwaige Änderungen durch datierte Unterschrift zu 
 genehmigen; 

 b)  sicherzustellen, dass das Qualitätssicherungspersonal jeweils rechtzeitig 
 über eine Kopie des Prüfplans sowie etwaiger Änderungen verfügt, und er 
 hat sich während der Durchführung der Prüfung so effektiv wie erforderlich 
 mit dem Qualitätssicherungspersonal zu verständigen; 

 c)  sicherzustellen, dass dem prüfenden Personal Prüfpläne und etwaige 
 Änderungen sowie Standardarbeitsanweisungen zur Verfügung stehen; 

 d)  sicherzustellen, dass der Prüfplan und der Abschlussbericht einer 
 Multi-Site-Prüfung namentlich die an der Durchführung der Prüfung 
 beteiligten Principal Investigators und die Prüfeinrichtungen und 
 Prüfstandorte benennen sowie die delegierten Aufgaben beschreiben; 

 e)  sicherzustellen, dass die im Prüfplan beschriebenen Verfahren befolgt 
 werden; er hat mögliche Auswirkungen etwaiger Prüfplanabweichungen auf 
 die Qualität und Zuverlässigkeit der Prüfung zu bewerten und zu 
 dokumentieren sowie gegebenenfalls Korrekturmaßnahmen zu veranlassen; 
 etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der 
 Durchführung der Prüfung hat er zu bestätigen; 

 f)  sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten lückenlos festgehalten und 
 aufgezeichnet werden; 

 g)  sicherzustellen, dass im Verlauf einer Prüfung eingesetzte 
 computergestützte Systeme validiert sind; 

 h)  den Abschlussbericht zu datieren und zu unterzeichnen, um damit die 
 Verantwortung für die Zuverlässigkeit der Daten zu übernehmen und 
 anzugeben, inwieweit die Prüfung mit diesen Grundsätzen der Guten 
 Laborpraxis übereinstimmt; 

 i)  sicherzustellen, dass nach Abschluss (auch bei Abbruch) der Prüfung 
 Prüfplan, Abschlussbericht, Rohdaten und weiteres damit 
 zusammenhängendes Material archiviert werden. 

 1.3.  Aufgaben des Principal Investigators 

 Der Principal Investigator stellt sicher, dass die an ihn übertragenen Phasen der 
 Prüfung unter Einhaltung der anzuwendenden Grundsätze der Guten Laborpraxis 
 durchgeführt werden. 
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 1.4.  Aufgaben des prüfenden Personals 

 1.  Das an der Durchführung einer Prüfung beteiligte Personal muss fundierte 
 Kenntnisse über diejenigen Abschnitte der Grundsätze der Guten Laborpraxis 
 besitzen, die seine Beteiligung an der Prüfung berühren. 

 2.  Das prüfende Personal muss direkten Zugriff auf den Prüfplan und auf die seine 
 Beteiligung an der Prüfung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. 
 Die Verantwortlichkeit zur Befolgung der Anweisungen in diesen Dokumenten 
 liegt beim prüfenden Personal. Jegliche Abweichung von den Anweisungen ist zu 
 dokumentieren und sofort dem Prüfleiter und gegebenenfalls dem Principal 
 Investigator zu melden. 

 3.  Das prüfende Personal ist verantwortlich für die unverzügliche und genaue 
 Erfassung von Rohdaten in Übereinstimmung mit diesen Grundsätzen der Guten 
 Laborpraxis sowie für die Qualität dieser Daten. 

 4.  Das prüfende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine 
 Gefährdung für sich selbst auf ein Mindestmaß zu beschränken und die 
 Zuverlässigkeit der Prüfung zu gewährleisten. Es hat relevante, ihm bekannte 
 gesundheitliche oder medizinische Probleme der zuständigen Person 
 mitzuteilen, um eventuell von Arbeiten ausgeschlossen werden zu können, bei 
 denen eine Beeinträchtigung der Prüfung möglich erscheint. 

 2.  Qualitätssicherungsprogramm 

 2.1.  Allgemeines 

 1.  Die Prüfeinrichtung muss über ein dokumentiertes Qualitätssicherungsprogramm 
 verfügen, um zu gewährleisten, dass die Prüfungen in Übereinstimmung mit 
 diesen Grundsätzen der Guten Laborpraxis durchgeführt werden. 

 2.  Das Qualitätssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen 
 durchzuführen, die von der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar 
 verantwortlich sind. Diese Personen müssen mit den Prüfverfahren vertraut sein. 

 3.  Diese Person(en) darf (dürfen) nicht an der Durchführung der Prüfung beteiligt 
 sein, deren Qualität zu sichern ist. 

 2.2.  Aufgaben des Qualitätssicherungspersonals 

 Das Qualitätssicherungspersonal hat zumindest: 

 a)  Kopien aller genehmigten Prüfpläne und Standardarbeitsanweisungen, die in der 
 Prüfeinrichtung benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle 
 Master Schedule zu besitzen; 
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 b)  zu überprüfen, ob der Prüfplan die nach den Grundsätzen der Guten Laborpraxis 
 erforderlichen Informationen enthält. Diese Überprüfung ist zu dokumentieren; 

 c)  Inspektionen durchzuführen, um festzustellen, ob alle Prüfungen unter 
 Einhaltung dieser Grundsätze der Guten Laborpraxis durchgeführt werden. 
 Während der Inspektionen soll auch festgestellt werden, ob Prüfpläne und 
 Standardarbeitsanweisungen dem prüfenden Personal direkt zur Verfügung 
 stehen und befolgt werden. 

 Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden 
 Standardarbeitsanweisungen zum Qualitätssicherungsprogramm näher zu 
 beschreiben sind: 

 -  prüfungsbezogene Inspektionen, 

 -  einrichtungsbezogene Inspektionen, 

 -  verfahrensbezogene Inspektionen. 

 Aufzeichnungen über diese Inspektionen sind aufzubewahren; 

 d)  die Abschlussberichte zu inspizieren, um, soweit zutreffend, bestätigen zu 
 können, dass Methoden, Verfahren und Beobachtungen korrekt und umfassend 
 beschrieben worden sind und dass die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der 
 Prüfungen korrekt und umfassend wiedergeben; 

 e)  sofort der Leitung und dem Prüfleiter sowie, gegebenenfalls, dem Principal 
 Investigator und dessen entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse 
 schriftlich zu berichten; 

 f)  eine dem Abschlussbericht beizufügende Erklärung abzufassen und zu 
 unterzeichnen, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten 
 Phasen der Prüfung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung und dem 
 Prüfleiter sowie gegebenenfalls einem Principal Investigator 
 Inspektionsergebnisse berichtet wurden, hervorgehen. Weiterhin dient diese 
 Erklärung als Bestätigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten 
 widerspiegelt. 

 3.  Räumlichkeiten/Einrichtungen 

 3.1.  Allgemeines 

 1.  Die Prüfeinrichtung hat eine zweckentsprechende Größe, Konstruktion und Lage 
 aufzuweisen, um den Anforderungen der Prüfung zu entsprechen und um 
 Störungen, die die Zuverlässigkeit der Prüfung beeinträchtigen könnten, auf ein 
 Mindestmaß zu beschränken. 

 2.  Die Prüfeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsabläufe 
 ausreichend voneinander getrennt werden können, um die ordnungsgemäße 
 Durchführung jeder einzelnen Prüfung zu gewährleisten. 
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 3.2.  Räumlichkeiten/Einrichtungen für Prüfsysteme 

 1.  Die Prüfeinrichtung muss über eine ausreichende Zahl von Räumen oder 
 Bereichen verfügen, um die getrennte Unterbringung von Prüfsystemen und 
 einzelnen Prüfungen für Stoffe oder Organismen, deren biologische 
 Gefährlichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann, zu erlauben. 

 2.  Geeignete Räume oder Bereiche müssen für die Diagnose, Behandlung und 
 Bekämpfung von Krankheiten zur Verfügung stehen, um zu gewährleisten, dass 
 keine unannehmbare Beeinträchtigung der Prüfsysteme auftritt. 

 3.  Für Versorgungsgüter und Ausrüstungsgegenstände müssen Lagerräume oder 
 -bereiche vorhanden sein. Diese Lagerräume oder -bereiche müssen von den 
 Unterbringungsräumen oder -bereichen für Prüfsysteme getrennt sein und 
 angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und/oder Verderb 
 gewährleisten. 

 3.3.  Räumlichkeiten/Einrichtungen für den Umgang mit Prüf- und 
 Referenzgegenständen 

 1.  Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, müssen getrennte 
 Räume oder Bereiche für Eingang und Lagerung der Prüf- und 
 Referenzgegenstände und für das Mischen der Prüfgegenstände mit 
 Trägerstoffen vorhanden sein. 

 2.  Die Lagerräume oder -bereiche für die Prüfgegenstände müssen von den 
 Räumen oder Bereichen getrennt sein, in denen die Prüfsysteme untergebracht 
 sind. Sie müssen geeignet sein, Identität, Konzentration, Reinheit und Stabilität 
 der Prüfgegenstände zu wahren und die sichere Lagerung gefährlicher Stoffe zu 
 gewährleisten. 

 3.4.  Räumlichkeiten / Einrichtungen für Archive 

 Räumlichkeiten für Archive müssen für eine sichere Aufbewahrung und 
 Wiederauffindung von Prüfplänen, Rohdaten, Abschlussberichten, Rückstellmustern 
 von Prüfgegenständen und Proben zur Verfügung stehen. Ausstattung und 
 Bedingungen in den Archiven sollten einen vorzeitigen Verderb des Archivgutes 
 verhindern. 

 3.5.  Abfallbeseitigung 

 Abfälle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prüfungen nicht gefährdet 
 werden. Hierzu gehören Vorkehrungen für zweckmäßige Sammlung, Lagerung, 
 Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren. 

 217 



 4.  Geräte, Materialien und Reagenzien 

 1.  Geräte, einschließlich validierter computergestützter Systeme, die zur 
 Gewinnung, Erfassung und Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle der für die 
 Prüfung bedeutsamen Umweltbedingungen verwendet werden, sind zweckmäßig 
 unterzubringen und müssen eine geeignete Konstruktion und ausreichende 
 Leistungsfähigkeit aufweisen. 

 2.  Die bei einer Prüfung verwendeten Geräte sind in regelmäßigen Zeitabständen 
 gemäß den Standardarbeitsanweisungen zu überprüfen, zu reinigen, zu warten 
 und zu kalibrieren. Aufzeichnungen darüber sind aufzubewahren. Kalibrierungen 
 müssen, wo notwendig, auf nationale oder internationale Messstandards 
 zurückgeführt werden können. 

 3.  Geräte und Materialien, die in einer Prüfung verwendet werden, dürfen die 
 Prüfsysteme nicht beeinträchtigen. 

 4.  Chemikalien, Reagenzien und Lösungen sind so zu beschriften, dass Identität 
 (mit Konzentration, falls nötig), Verfallsdatum sowie besondere 
 Lagerungshinweise ersichtlich sind. Informationen zu Herkunft, 
 Herstellungsdatum und Haltbarkeit müssen zur Verfügung stehen. Das 
 Verfallsdatum kann auf Basis einer dokumentierten Bewertung oder Analyse 
 verlängert werden. 

 5.  Prüfsysteme 

 5.1.  Physikalische und chemische Prüfsysteme 

 1.  Geräte, mit denen physikalische und/oder chemische Daten gewonnen werden, 
 sind zweckmäßig unterzubringen und müssen eine geeignete Konstruktion und 
 ausreichende Leistungsfähigkeit aufweisen. 

 2.  Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen 
 Prüfsystemen muss gewährleistet sein. 

 5.2.  Biologische Prüfsysteme 

 1.  Für die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen 
 Prüfsystemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualität der 
 Daten zu gewährleisten. 

 2.  Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prüfsysteme sind getrennt 
 unterzubringen, bis ihr Gesundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn eine 
 ungewöhnliche Sterblichkeit oder Morbidität auftritt, darf diese Lieferung nicht bei 
 Prüfungen benutzt werden und ist gegebenenfalls auf geeignete Weise zu 
 vernichten. Bei Beginn der experimentellen Phase der Prüfung müssen die 
 Prüfsysteme frei sein von allen Krankheiten oder Beeinträchtigungen, die den 
 Zweck oder die Durchführung der Prüfung beeinflussen könnten. Prüfsysteme, 
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 die im Verlauf der Prüfung erkranken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu 
 isolieren und zu behandeln, um die Integrität der Prüfung zu gewährleisten. Über 
 Diagnose und Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer 
 Prüfung sind Aufzeichnungen zu führen. 

 3.  Über Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Prüfsysteme 
 müssen Aufzeichnungen geführt werden. 

 4.  Biologische Prüfsysteme sind vor der ersten Applikation des Prüf- oder 
 Referenzgegenstands während eines ausreichenden Zeitraums an die 
 Umweltbedingungen der Prüfung zu akklimatisieren. 

 5.  Alle zur Identifizierung der Prüfsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren 
 Käfigen oder Behältern anzubringen. Prüfsystem-Individuen, die im Verlauf der 
 Prüfung aus ihren Käfigen oder Behältnissen entnommen werden, müssen, wo 
 immer möglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen. 

 6.  Während des Gebrauchs müssen alle Käfige oder Behälter für Prüfsysteme in 
 angemessenen Abständen gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, 
 mit denen die Prüfsysteme in Berührung kommen, müssen frei sein von 
 Verunreinigungen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Prüfung haben 
 könnten. Einstreu für Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute 
 Tierpflegepraxis erfordert. Die Anwendung von Schädlingsbekämpfungsmitteln 
 ist zu dokumentieren. 

 7.  Prüfsysteme für Freilandprüfungen sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung 
 der Prüfung durch Sprühnebelabdrift oder früher eingesetzte 
 Pflanzenschutzmittel vermieden wird. 

 6.  Prüf- und Referenzgegenstände 

 6.1.  Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung 

 1.  Aufzeichnungen sind zu führen, aus denen die Charakterisierung der Prüf- und 
 Referenzgegenstände, das Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die 
 eingegangenen und die bei den Prüfungen verwendeten Mengen ersichtlich sind. 

 2.  Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass 
 die Homogenität und Stabilität soweit wie möglich gewährleistet und 
 Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen sind. 

 3.  Auf den Lagerbehältnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und 
 besondere Lagerungshinweise anzubringen. 
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 6.2.  Charakterisierung 

 1.  Jeder Prüf- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen (z. 
 B. durch Code, Chemical-Abstracts-Register-Nummer (CAS-Nummer), 
 Bezeichnung, biologische Parameter). 

 2.  Für jede Prüfung müssen Identität, einschließlich Chargennummer, Reinheit, 
 Zusammensetzung, Konzentration oder sonstige Eigenschaften zur 
 Charakterisierung jeder Charge der Prüf- oder Referenzgegenstände bekannt 
 sein. 

 3.  Bei der Lieferung des Prüfgegenstands durch einen Auftraggeber ist in 
 Zusammenarbeit zwischen Auftraggeber und Prüfeinrichtung ein Verfahren 
 festzulegen, auf welche Weise die Identität des Prüfgegenstands, der in der 
 Prüfung eingesetzt wird, eindeutig bestätigt wird. 

 4.  Die Stabilität der Prüf- und Referenzgegenstände unter Lager- und 
 Prüfbedingungen muss für alle Prüfungen bekannt sein. 

 5.  Falls der Prüfgegenstand in einem Trägerstoff verabreicht wird, sind die 
 Homogenität, Konzentration und Stabilität des Prüfgegenstands in diesem 
 Trägerstoff zu bestimmen. Bei Prüfgegenständen für Freilandprüfungen (z. B. 
 Spritzfluessigkeiten) können diese Parameter durch getrennte 
 Laboruntersuchungen bestimmt werden. 

 6.  Für eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines 
 Prüfgegenstands, der in einer Prüfung, mit Ausnahme von Kurzzeitprüfungen, 
 verwendet wird, ein Rückstellmuster aufzubewahren. 

 7.  Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating  Procedures) 

 1.  Eine Prüfeinrichtung muss über schriftliche Standardarbeitsanweisungen 
 verfügen, die von ihrer Leitung genehmigt und dafür vorgesehen sind, die 
 Qualität und Zuverlässigkeit der im Verlauf der Prüfung in der Prüfeinrichtung 
 gewonnenen Daten zu gewährleisten. Auch die überarbeiteten Versionen der 
 Standardarbeitsanweisungen sind von der Leitung der Prüfeinrichtung zu 
 genehmigen. 

 2.  Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der 
 Prüfeinrichtung müssen die für die dort durchgeführten Arbeiten relevanten 
 Standardarbeitsanweisungen in aktueller Version unmittelbar zur Verfügung 
 stehen. Veröffentlichte Fachbücher, analytische Methoden und Fachartikel sowie 
 Bedienungsanleitungen können als Ergänzung zu diesen Standardanweisungen 
 verwendet werden. 

 3.  Prüfungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu 
 dokumentieren und vom Prüfleiter und gegebenenfalls vom Principal Investigator 
 zu bestätigen. 
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 4.  Standardarbeitsanweisungen müssen mindestens für folgende Bereiche 
 vorhanden sein, wobei die unter den jeweiligen Überschriften angegebenen 
 Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen sind: 

 1.  Prüf- und Referenzgegenstände 
 Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und 
 Lagerung. 

 2.  Geräte, Materialien und Reagenzien 

 a)  Geräte 
 Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung 

 b)  Computergestützte Systeme 
 Validierung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte Systemänderung 
 (change control) und Datensicherung (back-up) 

 c)  Materialien, Reagenzien und Lösungen 
 Zubereitung und Kennzeichnung 

 3.  Führen von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und 
 Wiederauffindung 

 Kodieren der Prüfungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, 
 Indexierungssysteme, Umgang mit Daten einschließlich Verwendung von 
 computergestützten Systemen. 

 4.  Prüfsysteme (soweit zutreffend) 

 a)  Vorbereitung von Räumen und Raumumweltbedingungen für 
 Prüfsysteme; 

 b)  Verfahren für Eingang, Umsetzung, ordnungsgemäße Unterbringung, 
 Charakterisierung, Identifizierung und Versorgung der Prüfsysteme; 

 c)  Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prüfsysteme vor, 
 während und am Ende der Prüfung; 

 d)  Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Prüfung sterbend und/oder 
 tot aufgefunden werden; 

 e)  Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschließlich 
 Sektion und Histopathologie; 

 f)  Anlage und Standortwahl von Prüfsystemen auf Prüfflächen. 

 5.  Qualitätssicherungsverfahren 

 Tätigkeit des Qualitätssicherungspersonals bei der organisatorischen und 
 terminlichen Planung, Durchführung, Dokumentation und Berichterstattung 
 von Inspektionen. 
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 8.  Prüfungsablauf 

 8.1.  Prüfplan 

 1.  Vor Beginn jeder Prüfung muss ein schriftlicher Prüfplan vorliegen. Der Prüfplan 
 muss vom Prüfleiter durch datierte Unterschrift genehmigt und vom 
 Qualitätssicherungspersonal auf GLP-Konformität gemäß Abschnitt II 2.2.b) 
 überprüft werden. Der Prüfplan muss auch von der Leitung der Prüfeinrichtung 
 und dem Auftraggeber genehmigt werden, falls dies durch nationale Vorschriften 
 oder Gesetze in dem Staat, in dem die Prüfung durchgeführt wird, gefordert wird. 

 2. 
 a)  Prüfplanänderungen müssen begründet und durch datierte Unterschrift des 

 Prüfleiters genehmigt werden und sind gemeinsam mit dem Prüfplan 
 aufzubewahren. 

 b)  Prüfplanabweichungen müssen vom Prüfleiter und/oder Principal 
 Investigator umgehend beschrieben, erläutert, bestätigt und datiert sowie 
 zusammen mit den Rohdaten aufbewahrt werden. 

 3.  Bei Kurzzeitprüfungen kann ein Standard-Prüfplan mit prüfungsspezifischen 
 Ergänzungen benutzt werden. 

 8.2.  Inhalt des Prüfplans 

 Der Prüfplan muss mindestens folgende Angaben enthalten: 

 1.  Bezeichnung der Prüfung, der Prüf- und Referenzgegenstände 

 a)  beschreibender Titel; 

 b)  Erklärung über Art und Zweck der Prüfung; 

 c)  Bezeichnung des Prüfgegenstandes durch Code oder Name (IUPA, 
 CAS-Nummer, biologische Parameter usw.); 

 d)  zu verwendender Referenzgegenstand. 

 2.  Angaben über den Auftraggeber und die Prüfeinrichtung 

 a)  Name und Anschrift des Auftraggebers; 

 b)  Name und Anschrift der Prüfeinrichtung sowie aller weiteren an der Prüfung 
 beteiligten Prüfeinrichtungen und Prüfstandorte; 

 c)  Name und Anschrift des Prüfleiters; 

 d)  Name und Anschrift des Principal Investigators und die Bezeichnung der 
 Phase(n) der Prüfung, die vom Prüfleiter unter seine Verantwortlichkeit 
 gestellt wurde(n). 
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 3.  Termine 

 a)  Das Datum der Genehmigung des Prüfplans durch die Unterschrift des 
 Prüfleiters. Das Datum der Genehmigung des Prüfplans durch die 
 Unterschriften der Leitung der Prüfeinrichtung und des Auftraggebers, falls 
 dies durch nationale Vorschriften oder Gesetze in dem Staat, in dem die 
 Prüfung durchgeführt wird, gefordert wird; 

 b)  Voraussichtliche Termine für Beginn und Ende der experimentellen Phase 
 der Prüfung. 

 4.  Prüfmethoden 

 Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Prüfrichtlinien oder sonstige 
 anzuwendende Prüfrichtlinien oder -methoden. 

 5.  Einzelangaben (soweit zutreffend) 

 a)  Begründung für die Wahl des Prüfsystems; 

 b)  Charakterisierung des Prüfsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, 
 Herkunft, Anzahl, Körpergewichtsbereich, Geschlecht, Alter und sonstige 
 sachdienliche Angaben; 

 c)  Applikationsmethode und Begründung für deren Wahl; 

 d)  Dosierungen und/oder Konzentration(en), Häufigkeit und Dauer der 
 Applikation; 

 e)  Ausführliche Angaben über die experimentelle Gesamtplanung, 
 einschließlich der chronologischen Beschreibung des Prüfablaufs, aller 
 Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Häufigkeit der 
 vorzunehmenden Analysen, Messungen, Beobachtungen und 
 Untersuchungen und die gegebenenfalls anzuwendenden statistischen 
 Verfahren. 

 6.  Aufzeichnungen 

 Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen. 

 8.3.  Durchführung der Prüfung 

 1.  Jede Prüfung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese 
 Prüfung betreffenden Unterlagen und Materialien müssen diese Bezeichnung 
 aufweisen. Proben aus der Prüfung sind so zu kennzeichnen, dass ihre Herkunft 
 eindeutig nachvollziehbar ist. Eine derartige Kennzeichnung dient der 
 Rückführbarkeit der Probe auf eine bestimmte Prüfung. 

 2.  Die Prüfung ist gemäß dem Prüfplan durchzuführen. 
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 3.  Alle während der Prüfung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person 
 unmittelbar, unverzüglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese 
 Aufzeichnungen sind zu datieren und zu unterschreiben oder abzuzeichnen. 

 4.  Jede Änderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dass die ursprüngliche 
 Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie ist mit einer Begründung sowie mit Datum 
 und Unterschrift oder Kürzel der die Änderung vornehmenden Person zu 
 versehen. 

 5.  Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der 
 Dateneingabe durch die dafür verantwortliche(n) Person(en) zu kennzeichnen. 
 Computergestützte Systeme müssen so ausgelegt sein, dass jederzeit die 
 Aufzeichnung eines vollständigen audit trails zur Verfügung steht, der sämtliche 
 Datenänderungen anzeigt, ohne die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle 
 Datenänderungen müssen mit der sie ändernden Person verknüpft werden 
 können, z. B. durch die Verwendung von mit Datum und Uhrzeit versehenen 
 (elektronischen) Unterschriften. Änderungen sind zu begründen. 

 9.  Bericht über die Prüfergebnisse 

 9.1.  Allgemeines 

 1.  Für jede Prüfung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei 
 Kurzzeitprüfungen kann ein Standard-Abschlussbericht mit prüfungsspezifischen 
 Ergänzungen erstellt werden. 

 2.  Jeder Bericht eines an der Prüfung beteiligten Principal Investigators oder 
 Wissenschaftlers ist von diesem zu datieren und zu unterschreiben. 

 3.  Der Abschlussbericht muss vom Prüfleiter datiert und unterschrieben werden, um 
 die Übernahme der Verantwortung für die Zuverlässigkeit der Daten zu 
 dokumentieren. Des weiteren ist anzugeben, inwieweit die Prüfung mit diesen 
 Grundsätzen der Guten Laborpraxis übereinstimmt. 

 4.  Korrekturen und Ergänzungen eines Abschlussberichts sind in Form von 
 Nachträgen vorzunehmen. In Nachträgen sind die Gründe für die Korrekturen 
 oder Ergänzungen deutlich darzulegen und vom Prüfleiter zu datieren und zu 
 unterzeichnen. 

 5.  Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfüllung von 
 Zulassungsbestimmungen einer nationalen Bewertungsbehörde stellt keine 
 Korrektur, Ergänzung oder Änderung des Abschlussberichts im vorstehenden 
 Sinne dar. 
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 9.2.  Inhalt des Abschlussberichts 

 Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten: 

 1.  Bezeichnung der Prüfung, der Prüf- und Referenzgegenstände 

 a)  beschreibender Titel; 

 b)  Bezeichnung des Prüfgegenstands durch Code oder Name (IUPAC, 
 CAS-Nummer, biologische Parameter usw.); 

 c)  Bezeichnung des Referenzgegenstands durch den Namen; 

 d)  Charakterisierung des Prüfgegenstands einschließlich Reinheit, Stabilität 
 und Homogenität. 

 2.  Angaben über den Auftraggeber und die Prüfeinrichtung 

 a)  Name und Anschrift des Auftraggebers; 

 b)  Name und Anschrift aller beteiligten Prüfeinrichtungen und Prüfstandorte; 

 c)  Name und Anschrift des Prüfleiters; 

 d)  Name und Anschrift des Principal Investigators sowie die delegierten 
 Phasen der Prüfung, soweit zutreffend; 

 e)  Name und Anschrift von Wissenschaftlern, die Berichte zum 
 Abschlussbericht beigetragen haben. 

 3.  Termine 

 Zeitpunkt für Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prüfung. 

 4.  Erklärung 

 Qualitätssicherungserklärung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die 
 inspizierten Phasen der Prüfung sowie Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung 
 und dem Prüfleiter sowie gegebenenfalls einem Principal Investigator 
 Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese Erklärung dient auch als Bestätigung, 
 dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt. 

 5.  Beschreibung von Materialien und Prüfmethoden 

 a)  Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien; 

 b)  Verweis auf OECD-Prüfrichtlinien oder sonstige Prüfrichtlinien/-methoden. 

 6.  Ergebnisse 

 a)  Zusammenfassung der Ergebnisse; 

 b)  alle im Prüfplan geforderten Informationen und Daten; 
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 c)  Darlegung der Ergebnisse einschließlich der Berechnungen sowie der 
 Bestimmungen der statistischen Signifikanz; 

 d)  Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls 
 Schlussfolgerungen. 

 7.  Aufbewahrung 

 Aufbewahrungsort(e) des Prüfplans, der Rückstellmuster von Prüf- und 
 Referenzgegenständen, Proben, Rohdaten und des Abschlussberichts. 

 10.  Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien 

 10.1. Folgendes ist über den von den zuständigen Behörden festgelegten 
 Zeitraum in den Archiven aufzubewahren: 

 a)  Prüfplan, Rohdaten, Rückstellmuster von Prüf- und Referenzgegenständen, 
 Proben und Abschlussbericht jeder Prüfung; 

 b)  Aufzeichnungen über alle nach dem Qualitätssicherungsprogramm 
 vorgenommenen Inspektionen sowie das Master Schedule; 

 c)  Aufzeichnungen über die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische 
 Erfahrung des Personals, ferner die Aufgabenbeschreibungen; 

 d)  Aufzeichnungen und Berichte über die Wartung und Kalibrierung der Geräte; 

 e)  Validierungsunterlagen für computergestützte Systeme; 

 f)  chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen; 

 g)  Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen. 

 Falls für bestimmte prüfungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum 
 festgelegt wurde, ist deren endgültige Beseitigung zu dokumentieren. Falls 
 Rückstellmuster von Prüf- und Referenzgegenständen aus irgendeinem Grund vor 
 Ablauf des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu 
 begründen und zu dokumentieren. Rückstellmuster von Prüf- und 
 Referenzgegenständen sowie Proben müssen nur solange aufbewahrt werden, wie 
 deren Qualität eine Beurteilung zulässt. 

 10.2. Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgemäßes 
 Aufbewahren und Wiederauffinden zu erleichtern. 

 10.3. Zu den Archiven dürfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt 
 haben. Über Entnahme und Rückgabe sind Aufzeichnungen zu führen. 

 10.4. Wenn eine Prüfeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tätigkeit einstellt 
 und keinen Rechtsnachfolger hat, ist das Archiv an die Archive der 
 Auftraggeber der Prüfungen zu überführen. 
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 Anhang II 

 Teil A 
 Aufgehobene Richtlinie und ihre nachfolgenden Änderungen 
 (nach Artikel 6) 

 Richtlinie 
 87/18/EWG des 
 Rates 

 (ABl. L 15 vom 
 17.1.1987, S. 
 29) 

 Richtlinie 
 1999/11/EG der 
 Kommission 

 (ABl. L 77 vom 
 23.3.1999, S. 8) 

 Teil B 
 Liste der Fristen für die Umsetzung in nationales Recht 
 (nach Artikel 6) 

 Richtlinie  Endgültiges Datum der 
 Umsetzung 

 87/18/EWG  30. Juni 1988 

 1999/11/EG  30. September 1999 

 Anhang III 
 Entsprechungstabelle 

 Richtlinie 
 87/18/EWG 

 Vorliegende Richtlinie 

 Artikel 1 bis 
 5 

 Artikel 1 bis 5 

 Artikel 6  — 

 —  Artikel 6 

 —  Artikel 7 

 Artikel 7  Artikel 8 

 Anhang  Anhang I 

 —  Anhang II 

 —  Anhang III 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 12 
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 Richtlinie (EG) 2004/27 des Europäischen Parlaments und des 
 Rates vom 31. März 2004 

 Erwägungsgrund 3 RL 2004/27/EG 

 (3)  Daher müssen die nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die sich in 
 den wesentlichen Grundsätzen unterscheiden, einander angenähert werden, 
 damit das Funktionieren des Binnenmarktes verbessert und gleichzeitig ein 
 hohes Niveau des menschlichen Gesundheitsschutzes erreicht werden kann. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27, 32 

 Erwägungsgrund 4 RL 2004/27/EG 

 (4)  Alle Vorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von 
 Humanarzneimitteln sollten in erster Linie dem Schutz der öffentlichen 
 Gesundheit dienen. Dieses Ziel sollte jedoch mit Mitteln erreicht werden, die die 
 Entwicklung der pharmazeutischen Industrie und den Handel mit Arzneimitteln 
 innerhalb der Gemeinschaft nicht hemmen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27, 32 

 Erwägungsgrund 7 RL 2004/27/EG 

 (7)  Insbesondere aufgrund des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts 
 sollten die Begriffsbestimmungen und der Anwendungsbereich der Richtlinie 
 2001/83/EG geklärt werden, damit hohe Standards bei der Qualität, Sicherheit 
 und Wirksamkeit von Humanarzneimitteln erreicht werden. Damit zum einen das 
 Entstehen neuer Therapien und zum anderen die steigende Zahl von so 
 genannten "Grenzprodukten" zwischen dem Arzneimittelbereich und anderen 
 Bereichen Berücksichtigung finden, sollte die Begriffsbestimmung des 
 Arzneimittels geändert werden, um zu vermeiden, dass Zweifel an den 
 anzuwendenden Rechtsvorschriften auftreten, wenn ein Produkt, das vollständig 
 von der Definition des Arzneimittels erfasst wird, möglicherweise auch unter die 
 Definition anderer regulierter Produkte fällt. Diese Definition sollte die Art der 
 Wirkung, die das Arzneimittel auf die physiologischen Funktionen haben kann, 
 spezifizieren. Diese Aufzählung der Wirkungen ermöglicht auch, Arzneimittel wie 
 Gentherapie, Radiopharmaka sowie bestimmte Arzneimittel zur lokalen 
 Verwendung abzudecken. Angesichts der Merkmale pharmazeutischer 
 Rechtsvorschriften sollte auch sichergestellt werden, dass diese 
 Rechtsvorschriften zur Anwendung kommen. Mit dem gleichen Ziel, die 
 Umstände zu klären, unter denen ein bestimmtes Produkt unter die Definition 
 eines Arzneimittels fällt, gleichzeitig aber auch mit der Definition anderer 
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 regulierter Produkte übereinstimmen könnte, ist es in Zweifelsfällen und zur 
 Sicherstellung der Rechtssicherheit erforderlich, ausdrücklich anzugeben, welche 
 Vorschriften einzuhalten sind. Fällt ein Produkt eindeutig unter die Definition 
 anderer Produktgruppen, insbesondere von Lebensmitteln, 
 Nahrungsergänzungsmitteln, Produkten der Medizintechnik, Bioziden oder 
 kosmetischen Mitteln, sollte diese Richtlinie nicht gelten. Außerdem ist es 
 angezeigt, die Kohärenz der Terminologie der pharmazeutischen 
 Rechtsvorschriften zu verbessern. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27, 32 
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 Richtlinie (EG) Nr. 2009/41 des Europäischen Parlaments und des 
 Rates vom 6. Mai 2009 über die Anwendung genetisch veränderter 
 Mikroorganismen in geschlossenen Systemen 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009L0041&fro 
 m=DE 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 49 

 Artikel 4 Abs. 1 und Abs. 2 RL 2009/41/EG 

 (1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle angemessenen Maßnahmen 
 getroffen werden, damit die Anwendung von GVM in geschlossenen Systemen 
 keine nachteiligen Folgen für die menschliche Gesundheit und die Umwelt hat. 
 (2) Zu diesem Zweck führt der Anwender unter Einhaltung mindestens der 
 Bewertungselemente und des Verfahrens gemäß Anhang III Abschnitte A und B 
 eine Bewertung der Anwendungen in geschlossenen Systemen mit Bezug auf 
 die mit diesen Anwendungen in geschlossenen Systemen verbundenen Risiken 
 für die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 60 

 Anhang I Teil A RL 2009/41/EG 

 Verfahren der genetischen Veränderung im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b Ziffer i 
 sind unter anderem: 1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion 
 von Nukleinsäuremolekülen, die auf unterschiedliche Weise außerhalb eines 
 Organismus erzeugt wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder andere 
 Vektorsysteme neue Kombinationen von genetischem Material gebildet werden und 
 diese in einen Wirtsorganismus eingebracht werden, in dem sie unter natürlichen 
 Bedingungen nicht vorkommen, aber vermehrungsfähig sind. 2. Verfahren, bei denen 
 in einen Mikroorganismus direkt Erbgut eingebracht wird, das außerhalb des 
 Mikroorganismus hergestellt wurde, einschließlich der Mikroinjektion, Makroinjektion 
 und Mikroverkapselung. 3. Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen 
 lebende Zellen mit neuen Kombinationen von genetischem Erbmaterial durch die 
 Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden gebildet werden, 
 die unter natürlichen Bedingungen nicht vorkommen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 59 
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 Anhang 3 Abschnitt A (1) und Abschnitt B 

 Grundsätze für die Bewertung gemäß Artikel 4 Absatz 2 

 In diesem Anhang werden die in Betracht zu ziehenden Elemente und das Verfahren 
 für die Durchführung der Bewertung gemäß Artikel 4 Absatz 2 allgemein beschrieben. 
 Um die Umsetzung und Erläuterung dieses Anhangs, insbesondere hinsichtlich 
 Abschnitt B, zu erleichtern, können nach dem in Artikel 20 Absatz 3 genannten 
 Regelungsverfahren technische Leitlinien (1) ausgearbeitet werden. 

 A.  Elemente der Bewertung 

 1.  Als potenziell schädliche Auswirkung ist Folgendes zu betrachten: 

 —  Krankheit bei Menschen, einschließlich allergieauslösende oder 
 toxische Wirkung; 

 —  Krankheit bei Tieren und Pflanzen; 

 —  gefährliche Auswirkungen aufgrund der Unmöglichkeit, eine Krankheit 
 zu behandeln oder eine wirksame Prophylaxe zu bieten; 

 —  gefährliche Auswirkungen infolge der Etablierung oder Verbreitung in 
 der Umwelt; 

 —  gefährliche Auswirkungen infolge der natürlichen Übertragung von 
 inseriertem genetischen Material auf andere Organismen. 

 2.  Die Bewertung gemäß Artikel 4 Absatz 2 muss auf den folgenden Punkten 
 aufbauen: 

 a)  Feststellung aller potenziell schädlichen Auswirkungen, insbesondere 
 jener in Verbindung mit 

 i)  dem Empfänger-Mikroorganismus, 

 ii)  dem inserierten genetischen Material (vom Spenderorganismus 
 herrührend), 

 iii)  dem Vektor, 
 iv)  dem Spender-Mikroorganismus (solange der 

 Spender-Mikroorganismus während des Vorgangs verwendet wird), 

 v)  dem aus der Tätigkeit hervorgehenden GVM; 

 b)  die Merkmale der Tätigkeit; 

 c)  die Schwere der potenziell schädlichen Auswirkungen; 

 d)  die Wahrscheinlichkeit, dass potenziell schädliche Auswirkungen 
 eintreten. 
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 B.  Verfahren 

 3.  Auf der ersten Stufe der Bewertung sollten die schädlichen Eigenschaften 
 des Empfänger- und gegebenenfalls des Spender-Mikroorganismus sowie 
 jede schädliche Eigenschaft in Verbindung mit dem Vektor oder dem 
 inserierten Material einschließlich jeder Veränderung der bestehenden 
 Eigenschaften des Empfänger-Mikroorganismus ermittelt werden. 

 4. Allgemein wäre davon auszugehen, dass nur GVM, die folgende Merkmale 
 aufweisen, für die Aufnahme in die in Artikel 4 Absatz 3 definierte Klasse 1 
 geeignet sind: 

 i)  Von dem Empfänger- oder Ausgangs-Mikroorganismus ist nicht zu 
 erwarten, dass er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten 
 verursacht (  26  ). 

 ii)  Die Eigenschaften des Vektors und des Inserts sind derart, dass sie den 
 GVM nicht mit einem Phänotyp ausstatten, von dem zu erwarten ist, 
 dass er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen (  27  ) Krankheiten  verursacht, 
 oder von dem zu erwarten ist, dass er schädliche Auswirkungen auf die 
 Umwelt hat. 

 iii)  Von dem GVM ist nicht zu erwarten, dass er bei Menschen, Tieren oder 
 Pflanzen (  28  ) Krankheiten verursacht, und es nicht  zu erwarten, dass er 
 schädliche Auswirkungen auf die Umwelt hat. 

 5.  Zur Kenntnisnahme der für die Durchführung dieses Prozesses notwendigen 
 Informationen kann der Anwender zunächst die einschlägigen 
 Gemeinschaftsvorschriften, insbesondere die Richtlinie 2000/54/EG, 
 heranziehen. Darüber hinaus können internationale oder nationale 
 Klassifizierungssysteme (Weltgesundheitsorganisation und die „National 
 Institutes of Health“) sowie ihre aufgrund neuer wissenschaftlicher 
 Erkenntnisse und technischer Fortschritte aktualisierten Fassungen 
 berücksichtigt werden. 

 Diese Systeme betreffen natürliche Mikroorganismen und stützen sich in der 
 Regel auf die Fähigkeit von Mikroorganismen, bei Menschen, Tieren oder 
 Pflanzen Krankheiten auszulösen, und auf die Schwere und die 
 Übertragbarkeit der möglicherweise verursachten Krankheit. Die Richtlinie 
 2000/54/EG stuft die Mikroorganismen als biologische Arbeitsstoffe 
 entsprechend den potenziellen Auswirkungen auf einen gesunden 
 erwachsenen Menschen in vier Gefahrenklassen ein. Diese 
 Gefahrenklassen können als Hinweis für die Zwecke der Einstufung der 

 28  Dies würde nur für Tiere und Pflanzen in der möglicherweise dem GVM ausgesetzten 
 Umwelt gelten. 

 27  Dies würde nur für Tiere und Pflanzen in der möglicherweise dem GVM ausgesetzten 
 Umwelt gelten. 

 26  Dies würde nur für Tiere und Pflanzen in der möglicherweise dem GVM ausgesetzten 
 Umwelt gelten. 
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 Anwendungen in geschlossenen Systemen in die vier Gefahrenklassen 
 gemäß Artikel 4 Absatz 3 herangezogen werden. Der Anwender kann ferner 
 Klassifizierungssysteme für tierische und pflanzliche Krankheitserreger (in 
 der Regel auf nationaler Ebene erstellte Systeme) heranziehen. Die oben 
 genannten Klassifizierungssysteme geben nur einen vorläufigen Hinweis auf 
 die Gefahrenklasse der Tätigkeiten und die damit zusammenhängenden 
 Einschließungs- und Überwachungsmaßnahmen. 

 6.  Die Identifizierung der Gefahren nach Maßgabe der Nummern 3 bis 5 sollte 
 zur Bestimmung der mit der GVM verbundenen Risikostufe führen. 

 7.  Die Einschließungs- und anderen Schutzmaßnahmen werden danach auf 
 der Grundlage der mit den GVM verbundenen Risikostufen unter 
 Berücksichtigung folgender Aspekte festgelegt: 

 i)  Merkmale der Umwelt, die möglicherweise dem GVM ausgesetzt ist (z. 
 B. die Frage, ob es in der möglicherweise dem GVM ausgesetzten 
 Umwelt bekannte Biota gibt, auf die sich die Mikroorganismen, die bei 
 der Anwendung in geschlossenen Systemen eingesetzt werden, negativ 
 auswirken können); 

 ii)  Merkmale der Tätigkeit (z. B. Umfang und/oder Art); 

 iii)  jeder nichtstandardisierte Vorgang (z. B. Impfung von Tieren mit GVM; 
 Benutzung von Geräten, die möglicherweise Aerosole erzeugen). 

 Die Prüfung der Ziffern i bis iii in Bezug auf die jeweilige Tätigkeit kann die 
 nach Maßgabe von Nummer 6 identifizierte Risikogruppe in Verbindung mit 
 dem GVM erhöhen, erniedrigen oder unverändert lassen. 

 8.  Die gemäß der obigen Beschreibung durchgeführte Analyse wird schließlich 
 zur Zuweisung der Tätigkeit in eine der in Artikel 4 Absatz 3 beschriebenen 
 Klassen führen. 

 9.  Die endgültige Einstufung der Anwendung in geschlossenen Systemen sollte 
 durch eine Überprüfung der abgeschlossenen Bewertung gemäß Artikel 4 
 Absatz 2 bestätigt werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 60 
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 Verordnung (EU) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und 
 des Rates 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0726-202 
 20128&from=EN 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 81 

 Art. 6 Abs. 3 VO 726/2004/EG 

 (3)  Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Ausschusses für 
 Humanarzneimittel innerhalb von 210 Tagen nach Eingang eines gültigen 
 Antrags abgegeben wird. 

 Die Dauer der Analyse der wissenschaftlichen Daten in dem Dossier des Antrags 
 auf Genehmigung darf nicht unter 80 Tagen liegen, es sei denn, der 
 Berichterstatter und der Mitberichterstatter erklären, dass sie die Beurteilung vor 
 Ablauf dieser Frist abgeschlossen haben. 

 Der genannte Ausschuss kann aufgrund eines gebührend begründeten Antrags 
 eine Verlängerung der Dauer der Analyse der wissenschaftlichen Daten in dem 
 Dossier des Antrags auf Genehmigung verlangen. 

 Bei Humanarzneimitteln, die genetisch veränderte Organismen enthalten oder 
 aus solchen bestehen, muss der genannte Ausschuss in seinem Gutachten die 
 Umweltschutzauflagen der Richtlinie 2001/18/EG einhalten. Bei der Prüfung der 
 Anträge auf Genehmigung für das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln, die 
 genetisch veränderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, führt 
 der Berichterstatter die notwendigen Anhörungen der von der Union oder den 
 Mitgliedstaaten gemäß der Richtlinie 2001/18/EG geschaffenen Stellen durch. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 66 

 Art. 12 Abs. 1 VO 726/2004/EG 

 (1)  Die Genehmigung für das Inverkehrbringen wird versagt, wenn sich nach 
 Prüfung der gemäß Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen ergibt, dass 
 der Antragsteller die Qualität, die Sicherheit oder die Wirksamkeit des 
 Arzneimittels nicht angemessen oder ausreichend nachgewiesen hat. 

 Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn vom Antragsteller gemäß 
 Artikel 6 vorgelegte Angaben oder Unterlagen unrichtig sind oder wenn die vom 
 Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage nicht Titel V der 
 Richtlinie 2001/83/EG entsprechen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 12 

 234 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0726-20220128&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0726-20220128&from=EN


 Art. 14-a VO 726/2004/EG 

 (1)  In hinreichend begründeten Fällen kann zur Schließung medizinischer 
 Versorgungslücken für Arzneimittel, die zur Behandlung, Vorbeugung oder 
 ärztlichen Diagnose von zu schwerer Invalidität führenden oder 
 lebensbedrohenden Krankheiten bestimmt sind, eine Zulassung erteilt werden, 
 ehe umfassende klinische Daten vorliegen, sofern der Nutzen der sofortigen 
 Verfügbarkeit des betreffenden Arzneimittels auf dem Markt das Risiko 
 überwiegt, das sich daraus ergibt, dass nach wie vor zusätzliche Daten 
 erforderlich sind. In Krisensituationen kann eine Zulassung solcher Arzneimittel 
 erteilt werden, selbst wenn noch keine vollständigen vorklinischen oder 
 pharmazeutischen Daten vorgelegt wurden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 2, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 55ff, S. 62, S. 86 

 (2)  Für die Zwecke dieses Artikels ist unter einer „medizinischen Versorgungslücke” 
 zu verstehen, dass für eine Erkrankung kein zufriedenstellendes Mittel zur 
 Diagnose, Vorbeugung oder Behandlung in der Union zugelassen ist oder, selbst 
 wenn dies der Fall ist, das betreffende Arzneimittel einen bedeutenden 
 therapeutischen Nutzen für die von dieser Erkrankung betroffenen Patienten mit 
 sich bringt. 

 (3)  Zulassungen dürfen gemäß diesem Artikel nur erteilt werden, wenn das 
 Nutzen-Risiko-Verhältnis positiv ist und der Antragsteller aller Wahrscheinlichkeit 
 nach in der Lage ist, umfassende Daten bereitzustellen. 

 (4)  Gemäß diesem Artikel erteilte Zulassungen unterliegen besonderen 
 Verpflichtungen. Solche besonderen Verpflichtungen und, sofern zutreffend, die 
 Fristen für die Durchführung sind in den Bedingungen für die Zulassung 
 festgelegt. Diese besonderen Verpflichtungen werden von der Agentur jährlich 
 neu beurteilt. 

 (5)  Als Teil der besonderen Verpflichtungen gemäß Absatz 4 ist der Inhaber einer 
 gemäß diesem Artikel erteilten Zulassung verpflichtet, laufende Studien 
 abzuschließen oder neue Studien einzuleiten, um das positive 
 Nutzen-Risiko-Verhältnis zu bestätigen. 

 (6)  In der Zusammenfassung der Produktmerkmale und der Packungsbeilage wird 
 ausdrücklich darauf hingewiesen, dass die Zulassung des Arzneimittels 
 vorbehaltlich dieser besonderen Verpflichtungen gemäß Absatz 4 erteilt wurde. 

 (7)  Abweichend von Artikel 14 Absatz 1 ist eine gemäß diesem Artikel erteilte 
 Zulassung ein Jahr gültig und verlängerbar. 

 (8)  Wenn die besonderen Verpflichtungen gemäß Absatz 4 dieses Artikels erfüllt 
 sind, kann die Kommission im Anschluss an einen Antrag des Inhabers der 
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 Genehmigung für das Inverkehrbringen und nachdem sie ein positives Gutachten 
 der Agentur erhalten hat, eine Zulassung erteilen, die gemäß Artikel 14 Absätze 
 2 und 3 fünf Jahre lang gültig ist und verlängert werden kann. 

 (9)  Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 87b delegierte 
 Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu ergänzen, indem 

 a)  die Kategorien von Arzneimitteln angegeben werden, für die Absatz 1 des 
 vorliegenden Artikels gilt, und 

 b)  die Verfahren und Anforderungen für die Erteilung einer Zulassung gemäß 
 diesem Artikel und für ihre Verlängerung angegeben werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 48, 50ff, S. 84f 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 10 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.04.2022, S. 18 ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 4 

 Art. 20 Abs. 4 VO 726/2004/EG 

 (4)  Ist eine Maßnahme zum Schutz der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt 
 dringend erforderlich, so kann ein Mitgliedstaat von sich aus oder auf Ersuchen 
 der Kommission die Verwendung eines gemäß dieser Verordnung genehmigten 
 Humanarzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen. 

 Handelt der Mitgliedstaat von sich aus, so unterrichtet er die Kommission und die 
 Agentur spätestens an dem auf die Aussetzung folgenden Arbeitstag über die 
 Gründe dieser Maßnahme. Die Agentur informiert unverzüglich die anderen 
 Mitgliedstaaten. Die Kommission leitet unverzüglich das in den Absätzen 2 und 3 
 vorgesehene Verfahren ein. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 71, S. 74 

 Art. 20a VO 726/2004/EG 

 Wenn die Agentur zu dem Schluss kommt, dass der Inhaber einer gemäß Artikel 14-a 
 erteilten Zulassung den in der Zulassung festgelegten Verpflichtungen nicht 
 nachgekommen ist, setzt die Agentur die Kommission davon in Kenntnis. Die 
 Kommission erlässt nach dem Verfahren in Artikel 10 einen Beschluss zur Änderung, 
 zur Aussetzung oder zum Widerruf der Zulassung. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 66, S. 70f, S. 85 
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 Art. 23 VO 726/2004/EG 

 (1)  Die Agentur erstellt, aktualisiert und veröffentlicht in Zusammenarbeit mit den 
 Mitgliedstaaten eine Liste der Arzneimittel, die zusätzlich überwacht werden. 

 Diese Liste enthält die Namen und Wirkstoffe 

 a)  der in der Union genehmigten Arzneimittel, die einen neuen Wirkstoff 
 enthalten, welcher am 1. Januar 2011 in keinem in der Union genehmigten 
 Arzneimittel enthalten war; 

 b)  biologischer Arzneimittel, die nicht unter Buchstabe a fallen und nach dem 1. 
 Januar 2011 genehmigt wurden; 

 c)  der Arzneimittel, die gemäß dieser Verordnung unter den in Artikel 9 Absatz 
 4 Buchstabe cb, Artikel 10a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a oder Artikel 
 14 Absatz 7 oder Absatz 8 genannten Bedingungen genehmigt sind; 

 d)  der Arzneimittel, die gemäß der Richtlinie 2001/83/EG unter den in deren 
 Artikel 21a Absatz 1 Buchstaben b und c, Artikel 22 oder Artikel 22a Absatz 
 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Bedingungen genehmigt sind. 

 (1a)  Auf Veranlassung der Kommission können nach Konsultation des Ausschusses 
 für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz Arzneimittel, die gemäß 
 dieser Verordnung genehmigt sind, auch in die in Absatz 1 dieses Artikels 
 genannte Liste aufgenommen werden, wenn sie den in Artikel 9 Absatz 4 
 Buchstaben c, ca oder cc, Artikel 10a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe b oder 
 Artikel 21 Absatz 2 genannten Bedingungen unterliegen. 

 Auf Veranlassung einer zuständigen nationalen Behörde können nach 
 Konsultation des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der 
 Pharmakovigilanz Arzneimittel, die gemäß der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt 
 sind, auch in die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Liste aufgenommen 
 werden, wenn sie den in deren Artikel 21a Absatz 1 Buchstaben a, d, e oder f, 
 Artikel 22a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe b oder Artikel 104a Absatz 2 
 genannten Bedingungen unterliegen. 

 (2)  Die in Absatz 1 genannte Liste enthält einen elektronischen Link zu den 
 Produktinformationen und zur Kurzdarstellung des Risikomanagementplans. 
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 (3)  In den in Artikel 1 Buchstaben a und b dieses Artikels genannten Fällen streicht 
 die Agentur ein Arzneimittel fünf Jahre nach dem in Artikel 107c Absatz 5 der 
 Richtlinie 2001/83/EG genannten in der Union festgesetzten Stichtag aus der 
 Liste. 

 In den in Absatz 1 Buchstaben c und d und in Absatz 1a dieses Artikels 
 genannten Fällen streicht die Agentur ein Arzneimittel aus der Liste, sobald die 
 Bedingungen erfüllt sind. 

 (4)  Die Zusammenfassung der Merkmale und die Packungsbeilage der auf der in 
 Absatz 1 genannten Liste aufgeführten Arzneimittel enthalten die Erklärung: 
 „Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.” Dieser 
 Erklärung muss ein schwarzes Symbol, das die Kommission auf Vorschlag des 
 Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz bis zum 2. 
 Juli 2013 festlegt, vorangehen und ein geeigneter standardisierter erläuternder 
 Satz folgen. 

 (4a)  Die Kommission legt bis zum 5. Juni 2018 dem Europäischen Parlament und 
 dem Rat aufbauend auf den Erfahrungen und Daten der Mitgliedstaaten und der 
 Agentur einen Bericht über die Verwendung der in Absatz 1 genannten Liste vor. 

 Gegebenenfalls unterbreitet die Kommission auf der Grundlage dieses Berichts 
 und nach Konsultation mit den Mitgliedstaaten und anderen angemessenen 
 Akteuren einen Vorschlag zur Anpassung der Vorschriften, die sich auf die in 
 Absatz 1 genannte Liste beziehen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 42 

 Art. 28 Abs. 1 VO Nr. 726/2004/EG 

 (1)  Für die Erfassung und die Meldung vermuteter Nebenwirkungen von gemäß 
 dieser Verordnung genehmigten Humanarzneimitteln gelten die Pflichten, die in 
 Artikel 107 und 107a der Richtlinie 2001/83/EG für Inhaber von Genehmigungen 
 für das Inverkehrbringen und für die Mitgliedstaaten festgelegt sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 6 
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 Anhang I der VO 726/2004/EG 

 Von der Union zu genehmigende Arzneimittel 

 1.  Arzneimittel, die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren 
 hergestellt werden: 

 —  Technologie der rekombinierten DNS; 

 —  kontrollierte Expression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschließlich 
 transformierter Säugetierzellen, von Genen, die für biologisch aktive 
 Proteine kodieren; 

 —  Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikörpern. 

 1a.  Arzneimittel für neuartige Therapien gemäß Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 
 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 
 2007 über Arzneimittel für neuartige Therapien (  29  ) 

 3.  Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der bei Inkrafttreten 
 dieser Verordnung noch nicht in der Union genehmigt war und dessen 
 therapeutische Indikation die Behandlung der folgenden Erkrankungen ist: 

 —  erworbenes Immundefizienz-Syndrom; 

 —  Krebs; 

 —  neurodegenerative Erkrankungen; 

 —  Diabetes 

 und mit Wirkung vom 20. Mai 2008 

 —  Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwächen 

 —  Viruserkrankungen. 

 Nach dem 20. Mai 2008 kann die Kommission nach Anhörung der Agentur 
 geeignete Vorschläge zur Änderung dieser Nummer unterbreiten, über die das 
 Europäische Parlament und der Rat gemäß dem Vertrag beschließen. 

 4.  Arzneimittel, die als Arzneimittel für seltene Leiden gemäß der Verordnung (EG) 
 Nr. 141/2000 ausgewiesen sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 45 

 29 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0726-20220128&fr 
 om=EN#tocId100:~:text=%E2%96%BCM8-,ANHANG%20I,%E2%96%BCM8,-ANHANG%20II 
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 Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. März 
 2006 über die bedingte Zulassung von Humanarzneimitteln, die 
 unter den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des 
 Europäischen Parlaments und des Rates fallen 

 (Text von Bedeutung für den EWR) 

 DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN — 

 gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 

 gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und 
 des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die 
 Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur 
 Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (1), insbesondere auf Artikel 14 
 Absatz 7, 

 in Erwägung nachstehender Gründe: 

 (1)  Bevor ein Humanarzneimittel für das Inverkehrbringen in einem oder mehreren 
 Mitgliedstaaten zugelassen werden kann, muss es in der Regel umfangreiche 
 Studien durchlaufen, damit sichergestellt ist, dass es unbedenklich, von hoher 
 Qualität und bei Verwendung in der Zielgruppe wirksam ist. Welche Vorschriften 
 und Verfahren zur Erlangung einer Zulassung einzuhalten sind, ist in der 
 Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. 
 November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
 Humanarzneimittel (2) sowie in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegt. 

 (2)  Zur Schließung medizinischer Versorgungslücken und im Interesse der 
 öffentlichen Gesundheit kann es bei bestimmten Arzneimittelkategorien 
 erforderlich sein, Zulassungen auf der Grundlage weniger umfangreicher Daten 
 zu erteilen, als dies normalerweise der Fall ist, und sie an bestimmte Auflagen zu 
 knüpfen (nachstehend „bedingte Zulassungen“ genannt). Darunter sollten jene 
 Arzneimittel fallen, die zur Behandlung, Vorbeugung oder ärztlichen Diagnose 
 von zu schwerer Invalidität führenden oder lebensbedrohenden Krankheiten 
 bestimmt sind, oder Arzneimittel, die in Krisensituationen gegen eine Bedrohung 
 der öffentlichen Gesundheit eingesetzt werden sollen, welche entweder von der 
 Weltgesundheitsorganisation oder von der Gemeinschaft im Rahmen der 
 Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
 24. September 1998 über die Schaffung eines Netzes für die epidemiologische 
 Überwachung und die Kontrolle übertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft 
 (3) ordnungsgemäß festgestellt wurde, oder auch als Arzneimittel für seltene 
 Leiden bezeichnete Arzneimittel gemäß der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des 
 Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 über 
 Arzneimittel für seltene Leiden (4). 
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 (3)  Auch wenn eine bedingte Zulassung auf weniger umfangreichen Daten beruhen 
 kann, sollte das in Artikel 1 Nummer 28a der Richtlinie 2001/83/EG definierte 
 Nutzen-Risiko-Verhältnis dennoch positiv sein. Zudem sollte der Nutzen für die 
 öffentliche Gesundheit, den die sofortige Verfügbarkeit des Arzneimittels auf dem 
 Markt mit sich bringt, das Risiko aufgrund noch fehlender zusätzlicher Daten 
 überwiegen. 

 (4)  Die Erteilung bedingter Zulassungen sollte auf jene Fälle beschränkt bleiben, in 
 denen nur der klinische Teil der Antragsunterlagen weniger umfassend ist als 
 üblich. Unvollständige präklinische oder pharmazeutische Daten sollten nur dann 
 zulässig sein, wenn ein Arzneimittel in Krisensituationen gegen eine Bedrohung 
 der öffentlichen Gesundheit eingesetzt werden soll. 

 (5)  Damit zwischen dem Schließen von medizinischen Versorgungslücken durch 
 einen leichteren Zugang der Patienten zu Arzneimitteln einerseits und der 
 Verhinderung einer Zulassung von Arzneimitteln mit ungünstigem 
 Nutzen-Risiko-Verhältnis andererseits ein Mittelweg gefunden wird, ist es 
 erforderlich, solche Zulassungen mit bestimmten Auflagen zu verbinden. Der 
 Zulassungsinhaber sollte bestimmte Studien einleiten oder abschließen müssen, 
 um nachzuweisen, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis positiv ist, und um offene 
 Fragen zu Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels zu 
 beantworten. 

 (6)  Bedingte Zulassungen sind nicht zu verwechseln mit Zulassungen, die in 
 Ausnahmefällen gemäß Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
 erteilt werden. Im Fall von bedingten Zulassungen wird die Zulassung erteilt, 
 bevor alle Daten vorliegen. Diese Zulassung soll jedoch nicht auf unbestimmte 
 Dauer als bedingte Zulassung fortbestehen. Vielmehr sollte sie, sobald die 
 fehlenden Daten vorgelegt werden, durch eine Zulassung abgelöst werden, die 
 nicht bedingt ist, das heißt, die nicht mit besonderen Auflagen verbunden ist. 
 Demgegenüber wird es in der Regel nicht möglich sein, vollständige Unterlagen 
 für in Ausnahmefällen erteilte Zulassungen vorzulegen. 

 (7)  Ferner ist deutlich zu machen, dass bei Anträgen auf Erteilung einer bedingten 
 Zulassung auch ein beschleunigtes Beurteilungsverfahren gemäß Artikel 14 
 Absatz 9 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 beantragt werden kann. 

 (8)  Da die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 für bedingte Zulassungen gilt, sofern in der 
 vorliegenden Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, entspricht das 
 Verfahren für die Beurteilung einer bedingten Zulassung auch dem üblichen in 
 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegten Verfahren. 

 (9)  Bedingte Zulassungen gelten gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 für ein 
 Jahr und können verlängert werden. Die Frist für die Stellung eines 
 Verlängerungsantrags sollte sechs Monate vor Ablauf der Gültigkeitsdauer der 
 Zulassung enden, und das Gutachten der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
 (nachstehend „die Agentur“ genannt) zum Antrag sollte binnen 90 Tagen nach 
 dessen Eintreffen abgegeben werden. Um sicherzustellen, dass Arzneimittel 
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 lediglich aus Gründen der öffentlichen Gesundheit vom Markt genommen 
 werden, sollte eine bedingte Zulassung, sofern ihre Verlängerung fristgerecht 
 beantragt wurde, solange gültig bleiben, bis die Kommission anhand des 
 Verfahrens zur Beurteilung der Verlängerung zu einer Entscheidung gelangt. 

 (10)  Die Patienten und im Gesundheitswesen tätigen Fachkräfte sollten deutlich 
 darauf hingewiesen werden, dass die Zulassung nur bedingt erteilt wurde. Daher 
 ist es erforderlich, dass diese Information klar aus der Zusammenfassung der 
 Merkmale des betreffenden Arzneimittels sowie aus seiner Packungsbeilage 
 hervorgeht. 

 (11)  Bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung ist eine verstärkte Pharmakovigilanz 
 sehr wichtig und in der Richtlinie 2001/83/EG wie auch in der Verordnung (EG) 
 Nr. 726/2004 bereits vorgesehen. Der Zeitplan für die Vorlage der regelmäßigen 
 aktualisierten Berichte über die Sicherheit sollte jedoch angepasst werden, um 
 die jährlich fällige Verlängerung bedingter Zulassungen zu berücksichtigen. 

 (12)  Die Studien und die Stellung eines Zulassungsantrags werden bereits in einem 
 frühen Stadium der Arzneimittelentwicklung vorausgeplant. Diese Planung hängt 
 entscheidend davon ab, ob eine bedingte Zulassung möglich ist. Daher ist es 
 erforderlich, die Agentur mit einem Mechanismus auszustatten, der es ihr 
 erlaubt, Unternehmen in der Frage zu beraten, ob ein Arzneimittel in den 
 Geltungsbereich dieser Verordnung fällt. Eine solche Beratung sollte eine 
 zusätzliche Dienstleistung neben der bestehenden wissenschaftlichen 
 Beratungsfunktion der Agentur darstellen. 

 (13)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der 
 Stellungnahme des Ausschusses für Humanarzneimittel — 

 HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

 Artikel 1 
 Gegenstand 

 Diese Verordnung enthält die Vorschriften für die Erteilung einer mit bestimmten 
 Auflagen verbundenen Zulassung gemäß Artikel 14 Absatz 7 der Verordnung (EG) 
 Nr. 726/2004, nachstehend „bedingte Zulassung“ genannt. 

 Artikel 2 
 Geltungsbereich 

 Diese Verordnung gilt für Humanarzneimittel, die unter Artikel 3 Absätze 1 und 2 der 
 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen und zu einer der folgenden Kategorien gehören: 
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 1.  Arzneimittel, die zur Behandlung, Vorbeugung oder ärztlichen Diagnose von zu 
 schwerer Invalidität führenden oder lebensbedrohenden Krankheiten bestimmt 
 sind; 

 2.  Arzneimittel, die in Krisensituationen gegen eine Bedrohung der öffentlichen 
 Gesundheit eingesetzt werden sollen, welche entweder von der 
 Weltgesundheitsorganisation oder von der Gemeinschaft im Rahmen der 
 Entscheidung Nr. 2119/98/EG ordnungsgemäß festgestellt wurde; 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 56 

 3.  Arzneimittel, die gemäß Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als 
 Arzneimittel für seltene Leiden bezeichnet werden. 

 Artikel 3 
 Anträge oder Vorschläge 

 (1)  Ein Antrag auf Erteilung einer bedingten Zulassung kann vom Antragsteller 
 zusammen mit einem Antrag gemäß Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
 gestellt werden. In dem Antrag ist ausführlich zu begründen, warum das 
 Arzneimittel unter die vorliegende Verordnung fällt und die in Artikel 4 Absatz 1 
 festgelegten Anforderungen erfüllt. 

 Die Agentur unterrichtet die Kommission sofort über Anträge, die einen Antrag 
 auf Erteilung einer bedingten Zulassung enthalten. 

 (2)  Der Ausschuss für Humanarzneimittel, nachstehend der „Ausschuss“ genannt, 
 kann nach Konsultation des Antragstellers in seinem Gutachten zu einem Antrag 
 gemäß Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorschlagen, eine bedingte 
 Zulassung zu erteilen. 

 Artikel 4 
 Voraussetzungen 

 (1)  Eine bedingte Zulassung kann erteilt werden, wenn der Ausschuss der Ansicht 
 ist, dass alle folgenden Voraussetzungen erfüllt sind, obwohl keine umfassenden 
 klinischen Daten über die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels 
 vorgelegt wurden: 

 a)  Das in Artikel 1 Nummer 28a der Richtlinie 2001/83/EG definierte 
 Nutzen-Risiko-Verhältnis des Arzneimittels ist positiv; 

 b)  der Antragsteller ist voraussichtlich in der Lage, die umfassenden klinischen 
 Daten nachzuliefern; 

 c)  eine medizinische Versorgungslücke kann geschlossen werden; 
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 d)  der Nutzen für die öffentliche Gesundheit, den die sofortige Verfügbarkeit 
 des Arzneimittels auf dem Markt mit sich bringt, überwiegt die Gefahr 
 aufgrund noch fehlender zusätzlicher Daten. 

 In Krisensituationen nach Artikel 2 Nummer 2 kann eine bedingte Zulassung 
 erteilt werden, sofern die in den Buchstaben a bis d des vorliegenden Absatzes 
 aufgeführten Voraussetzungen erfüllt sind, selbst wenn noch keine vollständigen 
 präklinischen oder pharmazeutischen Daten vorgelegt wurden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 55 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 16 

 (2)  Für die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe c ist unter einer medizinischen 
 Versorgungslücke zu verstehen, dass für eine Erkrankung kein zufrieden 
 stellendes Mittel zur Diagnose, Vorbeugung oder Behandlung in der 
 Gemeinschaft zugelassen ist oder, selbst wenn dies der Fall ist, das betreffende 
 Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Nutzen für die von dieser 
 Erkrankung betroffenen Patienten mit sich bringt. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 53 

 Artikel 5 
 Spezifische Auflagen 

 (1)  Der Inhaber einer bedingten Zulassung ist mittels spezifischer Auflagen dazu zu 
 verpflichten, laufende Studien abzuschließen oder neue Studien einzuleiten, um 
 das positive Nutzen-Risiko-Verhältnis zu bestätigen und die in Artikel 4 Absatz 1 
 genannten zusätzlichen Daten vorzulegen. 

 Zudem können spezifische Auflagen für die Erhebung der 
 Pharmakovigilanzdaten aufgestellt werden. 

 (2)  Die in Absatz 1 genannten spezifischen Auflagen und der zeitliche Rahmen für 
 ihre Erfüllung sind in der bedingten Zulassung präzise anzugeben. 

 (3)  Die Agentur veröffentlicht die spezifischen Auflagen und den zeitlichen Rahmen 
 für ihre Erfüllung. 

 Artikel 6 
 Verlängerung 

 (1)  Am Ende ihrer einjährigen Geltungsdauer kann eine bedingte Zulassung jährlich 
 verlängert werden. 

 (2)  Der Antrag auf Verlängerung einer bedingten Zulassung wird spätestens sechs 
 Monate vor Ablauf ihrer Geltungsdauer zusammen mit einem Zwischenbericht 

 244 



 über die Erfüllung der für diese Zulassung geltenden spezifischen Auflagen bei 
 der Agentur vorgelegt. 

 (3)  Der Ausschuss beurteilt den Verlängerungsantrag auf der Grundlage, dass das 
 Nutzen-Risiko-Verhältnis bestätigt wird, wobei er die in der Zulassung 
 enthaltenen spezifischen Auflagen und den zeitlichen Rahmen für ihre Erfüllung 
 berücksichtigt, und äußert sich in einem Gutachten dazu, ob die spezifischen 
 Auflagen oder der entsprechende zeitliche Rahmen bestehen bleiben oder 
 geändert werden sollen. Die Agentur stellt sicher, dass der Ausschuss sein 
 Gutachten innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt eines gültigen 
 Verlängerungsantrags abgibt. Dieses Gutachten wird veröffentlicht. 

 (4)  Sobald ein Verlängerungsantrag gemäß Absatz 2 gestellt wurde, bleibt die 
 bedingte Zulassung solange gültig, bis die Kommission gemäß Artikel 10 der 
 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eine Entscheidung erlässt. 

 Artikel 7 
 Zulassung ohne spezifische Auflagen 

 Wurden die nach Artikel 5 Absatz 1 festgelegten spezifischen Auflagen erfüllt, kann 
 sich der Ausschuss jederzeit in einem Gutachten für die Erteilung einer Zulassung 
 gemäß Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 aussprechen. 

 Artikel 8 
 Produktinformationen 

 Wurde ein Arzneimittel nach dieser Verordnung zugelassen, muss dies aus den 
 Informationen in seiner Zusammenfassung der Merkmale und in seiner 
 Packungsbeilage deutlich hervorgehen. In der Zusammenfassung der Merkmale ist 
 ferner anzugeben, wann die Verlängerung der bedingten Zulassung fällig ist. 

 Artikel 9 
 Regelmäßig aktualisierte Berichte über die Sicherheit 

 Die in Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgeschriebenen 
 regelmäßig aktualisierten Berichte über die Sicherheit müssen der Agentur und den 
 Mitgliedstaaten auf Verlangen unverzüglich oder wenigstens alle sechs Monate nach 
 Erteilung oder Verlängerung einer bedingten Zulassung vorgelegt werden. 
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 Artikel 10 
 Beratung durch die Agentur vor Stellung eines Zulassungsantrags 

 Ein potenzieller Antragsteller eines Zulassungsantrags kann sich durch die Agentur 
 darüber beraten lassen, ob ein bestimmtes Arzneimittel, das er gerade für eine 
 bestimmte therapeutische Indikation entwickelt, zu einer der in Artikel 2 genannten 
 Kategorien gehört und die in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe c genannte Voraussetzung 
 erfüllt. 

 Artikel 11 
 Leitlinien 

 Die Agentur erstellt die Leitlinien zu den wissenschaftlichen Aspekten und den 
 praktischen Vorkehrungen, die zur Durchführung dieser Verordnung erforderlich sind. 
 Diese Leitlinien werden nach Anhörung der Interessengruppen und einer 
 befürwortenden Stellungnahme der Kommission erlassen. 

 Artikel 12 
 Übergangsbestimmungen 

 Diese Verordnung gilt für Anträge, die zum Zeitpunkt ihres Inkrafttretens anhängig 
 sind. 

 Artikel 13 
 Inkrafttreten 

 Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
 Europäischen Union in Kraft. 

 Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem 
 Mitgliedstaat. 

 Brüssel, den 29. März 2006 

 Für die Kommission 
 Günter VERHEUGEN 
 Vizepräsident 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 48, S. 50ff, S. 58 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 18ff 
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 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und 
 des Raates vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit 
 Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=LEGISSUM:240303_5 

 Art. 42 
 Meldung mutmaßlicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen durch 
 den Sponsor an die Agentur 

 (1)  Der Sponsor einer klinischen Prüfung, die in wenigstens einem Mitgliedstaat 
 durchgeführt wird, meldet unverzüglich elektronisch alle relevanten Informationen 
 zu den folgenden mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden 
 Nebenwirkungen an die in Artikel 40 Absatz 1 genannte Datenbank: 

 a)  alle mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen von 
 Prüfpräparaten, die während dieser klinischen Prüfung auftreten, 
 unabhängig davon, ob die mutmaßliche unerwartete schwerwiegende 
 Nebenwirkung in einer Prüfstelle in der Union oder in einem Drittland 
 aufgetreten ist; 

 b)  alle mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen im 
 Zusammenhang mit demselben, in einem Prüfpräparat, das bei der 
 klinischen Prüfung verwendet wird, enthaltenen Wirkstoff, ungeachtet seiner 
 Darreichungsform und der geprüften Dosierung oder Indikation, die während 
 einer klinischen Prüfung auftreten, die ausschließlich in einem Drittland 
 stattfindet, sofern diese klinische Prüfung: 

 i)  unter der Verantwortung dieses Sponsors erfolgt oder 

 ii)  unter der Verantwortung eines anderen Sponsors erfolgt, der entweder 
 zu demselben Mutterunternehmen wie der Sponsor der klinischen 
 Prüfung gehört oder der gemeinsam mit dem Sponsor der klinischen 
 Prüfung auf der Grundlage einer förmlichen Vereinbarung ein 
 Arzneimittel entwickelt. In diesem Zusammenhang werden die Lieferung 
 des Prüfpräparats oder die Übermittlung von Informationen über 
 Sicherheitsfragen an einen potenziellen künftigen Zulassungsinhaber 
 nicht als gemeinsame Entwicklung betrachtet; und 

 c)  alle mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen von 
 Prüfpräparaten, die bei einem der Prüfungsteilnehmer auftreten, die der 
 Sponsor nach dem Abschluss der klinischen Prüfung feststellt oder von 
 denen er erst dann Kenntnis erlangt. 
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 (2)  Die Frist, innerhalb deren der Sponsor der Agentur mutmaßliche unerwartete 
 schwerwiegende Nebenwirkungen zu melden hat, hängt von der Schwere der 
 Nebenwirkung ab und ist folgende: 

 a)  bei tödlichen oder lebensbedrohlichen mutmaßlichen unerwarteten 
 schwerwiegenden Nebenwirkungen unverzüglich, und jedenfalls spätestens 
 sieben Tage, nachdem der Sponsor von der Nebenwirkung Kenntnis erlangt 
 hat; 

 b)  bei nicht tödlichen oder nicht lebensbedrohlichen mutmaßlichen 
 unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen spätestens 15 Tage, 
 nachdem der Sponsor von der Nebenwirkung Kenntnis erlangt hat; 

 c)  bei mutmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die 
 anfangs für nicht tödlich oder nicht lebensbedrohlich gehalten wurden, sich 
 später aber als tödlich oder lebensbedrohlich erwiesen haben, unverzüglich, 
 und jedenfalls spätestens sieben Tage, nachdem der Sponsor Kenntnis 
 davon erlangt hat, dass es sich um eine tödliche oder lebensbedrohliche 
 Nebenwirkung gehandelt hat. Um eine zügige Meldung zu ermöglichen, 
 kann der Sponsor gemäß Anhang III Abschnitt 2.4 erforderlichenfalls 
 zunächst eine unvollständige Meldung übermitteln und dieser dann die 
 vollständige Meldung folgen lassen. 27.5.2014 DE Amtsblatt der 
 Europäischen Union L 158/37 

 (3)  Ist es dem Sponsor aufgrund des Mangels an Ressourcen unmöglich, seine 
 Meldung direkt in die in Artikel 40 Absatz 1 genannte Datenbank einzugeben, 
 und hat er die Zustimmung des betroffenen Mitgliedstaats erlangt, kann er seine 
 Meldung dem Mitgliedstaat, in dem die mutmaßliche unerwartete 
 schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten ist, übermitteln. Der Mitgliedstaat 
 meldet die mutmaßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkung gemäß 
 Absatz 1 des vorliegenden Artikels. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 28 
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 Verordnung (EU) Nr. 2020/1043 vom 15. Juli 2020 über die 
 Durchführung klinischer Prüfungen mit genetisch veränderte 
 Organismen enthaltenden oder aus solchen bestehenden 
 Humanarzneimitteln zur Behandlung oder Verhütung der 
 Coronavirus-Erkrankung (COVID-19) und deren Abgabe 

 (Text von Bedeutung für den EWR) 

 Das europäische Parlament und der Rat der europäischen Union — 

 gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union, 
 insbesondere auf Artikel 114 und auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c, auf Vorschlag 
 der Europäischen Kommission, nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts 
 an die nationalen Parlamente, nach Anhörung des Europäischen Wirtschafts- und 
 Sozialausschusses, 

 nach Anhörung des Ausschusses der Regionen, gemäß dem ordentlichen 
 Gesetzgebungsverfahren (  30  ), in Erwägung nachstehender  Gründe: 

 (1)  Bei der Coronavirus-Erkrankung (COVID-19) handelt es sich um eine 
 Infektionskrankheit, die durch ein neu entdecktes Coronavirus verursacht wird. 
 Am 30. Januar 2020 erklärte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) den 
 Ausbruch zur gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite. Am 11. 
 März 2020 stufte die WHO COVID-19 als Pandemie ein. 

 (2)  Gemäß der Richtlinie 2001/83/EG (  31  ) und der Verordnung  (EG) Nr. 726/2004 (  32  ) 
 des Europäischen Parlaments und des Rates muss Anträgen auf Genehmigung 
 für das Inverkehrbringen eines Arzneimittels in einem Mitgliedstaat oder in der 
 Union ein Dossier mit den Ergebnissen der mit dem Arzneimittel durchgeführten 
 klinischen Prüfungen beigefügt sein. 

 (3)  Gemäß der Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
 (  33  ) müssen Sponsoren vor Beginn einer klinischen Prüfung  bei der zuständigen 

 33  Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur 
 Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 
 Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit 
 Humanarzneimitteln (  ABl. L 121 vom 1.5.2001, S. 34  ). 

 32  Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 
 2004 zur Festlegung von Unionsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von 
 Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 
 (  ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1  ). 

 31  Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 
 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (  ABl. L 311vom 
 28.11.2001, S. 67  ). 

 30  Stellungnahme des Europäischen Parlaments vom 10. Juli 2020 (noch nicht im Amtsblatt 
 veröffentlicht) und Beschluss des Rates vom 14. Juli 2020. 
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 Behörde des Mitgliedstaats, in dem die klinische Prüfung durchgeführt werden 
 soll, eine Genehmigung beantragen. Zweck der Genehmigung ist es, die Rechte, 
 die Sicherheit und das Wohlergehen der Prüfungsteilnehmer zu schützen und die 
 Zuverlässigkeit und Belastbarkeit der mit der klinischen Prüfung gewonnenen 
 Daten zu gewährleisten. 

 (4)  Gemäß der Richtlinie 2001/20/EG lässt die Genehmigung einer klinischen 
 Prüfung die Anwendung der Richtlinien 2001/18/EG (  34  )  und 2009/41/EG (  35  ) des 
 Europäischen Parlaments und des Rates unberührt. 

 (5)  Gemäß der Richtlinie 2001/18/EG bedarf es für die absichtliche Freisetzung 
 genetisch veränderter Organismen (GVO) in die Umwelt zu anderen Zwecken als 
 zum Inverkehrbringen einer Anmeldung und der schriftlichen Zustimmung der 
 zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet die 
 Freisetzung erfolgen soll. Die Anmeldung muss eine 
 Umweltverträglichkeitsprüfung gemäß Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG und 
 eine technische Akte mit den Informationen nach Anhang III der genannten 
 Richtlinie enthalten. 

 (6)  Die Richtlinie 2009/41/EG sieht vor, dass die mit der Anwendung von genetisch 
 veränderten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen verbundenen Risiken 
 für die menschliche Gesundheit und die Umwelt von Fall zu Fall zu bewerten 
 sind. Nach der genannten Richtlinie muss der Anwender zu diesem Zweck unter 
 Einhaltung mindestens der Bewertungselemente und des Verfahrens gemäß 
 Anhang III der genannten Richtlinie eine Bewertung der Risiken für die 
 menschliche Gesundheit und die Umwelt vornehmen, die mit der konkreten Art 
 der Anwendung in geschlossenen Systemen verbunden sind. 

 (7)  Klinische Prüfungen erfordern mehrere Vorgänge, einschließlich der Herstellung, 
 dem Transport und der Lagerung der Prüfpräparate, ihrer Verpackung und 
 Etikettierung, ihrer Verabreichung an die Prüfungsteilnehmer und deren 
 anschließender Überwachung sowie der Entsorgung von Abfällen und nicht 
 verwendeten Prüfpräparaten. Wenn das Prüfpräparat GVO enthält oder daraus 
 besteht, können diese Vorgänge unter die Richtlinie 2001/18/EG oder 
 2009/41/EG fallen. 

 (8)  Die Erfahrung zeigt, dass bei klinischen Prüfungen mit Prüfpräparaten, die GVO 
 enthalten oder aus solchen bestehen, das Verfahren zur Einhaltung der 
 Anforderungen der Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG hinsichtlich der 
 Umweltverträglichkeitsprüfung und der Genehmigung durch die zuständige 

 35  Richtlinie 2009/41/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über 
 die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (  ABl. L 
 125 vom 21.5.2009, S. 75  ). 

 34  Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. März 2001 
 über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt und zur 
 Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (  ABl.  L 106 vom 17.4.2001, S. 1  ). 
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 Behörde eines Mitgliedstaats komplex ist und einen erheblichen Zeitaufwand 
 erfordern kann. 

 (9)  Das Verfahren wird noch erheblich komplizierter, wenn es sich um 
 multizentrische klinische Prüfungen handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten 
 durchgeführt werden, da Sponsoren klinischer Prüfungen dann mehrere 
 Genehmigungen bei mehreren zuständigen Behörden in verschiedenen 
 Mitgliedstaaten gleichzeitig beantragen müssen. Darüber hinaus unterscheiden 
 sich die nationalen Anforderungen und Verfahren für die 
 Umweltverträglichkeitsprüfung und die schriftliche Zustimmung der zuständigen 
 Behörden für die absichtliche Freisetzung von GVO nach der Richtlinie 
 2001/18/EG von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat erheblich. Während in einigen 
 Mitgliedstaaten ein einziger Genehmigungsantrag für die Durchführung der 
 klinischen Prüfung und die GVO-Aspekte bei einer einzigen zuständigen 
 Behörde gestellt werden kann, bedarf es in anderen Mitgliedstaaten paralleler 
 Anträge bei verschiedenen zuständigen Behörden. Darüber hinaus wenden 
 einige Mitgliedstaaten die Richtlinie 2001/18/EG an, andere die Richtlinie 
 2009/41/EG und wieder andere je nach den besonderen Umständen einer 
 klinischen Prüfung entweder die Richtlinie 2009/41/EG oder die Richtlinie 
 2001/18/EG, sodass sich das anzuwendende nationale Verfahren nicht von 
 vornherein feststellen lässt. Einige Mitgliedstaaten wenden beide Richtlinien 
 gleichzeitig auf verschiedene Vorgänge im Rahmen ein und derselben klinischen 
 Prüfung an. Versuche, den Prozess durch informelle Koordinierung zwischen den 
 zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten zu straffen, sind erfolglos geblieben. 
 Auch die nationalen Vorschriften für den Inhalt der technischen Akte 
 unterscheiden sich. 

 (10)  Es ist daher besonders schwierig, multizentrische klinische Prüfungen mit GVO 
 enthaltenden oder aus solchen bestehenden Prüfpräparaten durchzuführen, an 
 denen mehrere Mitgliedstaaten beteiligt sind. 

 (11)  Die COVID-19-Pandemie hat zu einer beispiellosen gesundheitlichen Notlage 
 geführt, die Tausende Menschen in der Union das Leben gekostet hat und von 
 der insbesondere ältere Menschen und Menschen mit Vorerkrankungen betroffen 
 sind. Darüber hinaus mussten die Mitgliedstaaten äußerst drastische 
 Maßnahmen ergreifen, um die Ausbreitung von COVID-19 einzudämmen, was 
 zu erheblichen Störungen der Volkswirtschaften und der Union insgesamt geführt 
 hat. 

 (12)  COVID-19 ist eine komplexe Krankheit, die mehrere physiologische Prozesse 
 beeinträchtigt. An der Entwicklung möglicher Therapien und Impfstoffe wird 
 derzeit gearbeitet. Manche der in Entwicklung befindlichen Impfstoffe enthalten 
 attenuierte Viren oder Lebendvirusvektoren, die unter die Definition von GVO 
 fallen können. 

 (13)  Angesichts der gesundheitlichen Notlage ist es für die Union von großem 
 Interesse, dass so bald wie möglich sichere und wirksame Arzneimittel zur 
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 Behandlung oder Verhütung von COVID-19 entwickelt und in der Union 
 bereitgestellt werden können. 

 (14)  Um das Ziel der Bereitstellung sicherer und wirksamer Arzneimittel zur 
 Behandlung oder Verhütung von COVID-19 zu verwirklichen, haben die 
 Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA) und das Netz der zuständigen 
 nationalen Behörden auf Unionsebene eine Reihe von Maßnahmen ergriffen, die 
 die Entwicklung und die Genehmigung für das Inverkehrbringen von 
 Therapeutika und Impfstoffen erleichtern, unterstützen und beschleunigen sollen. 

 (15)  Um die belastbaren klinischen Nachweise zu erbringen, die erforderlich sind, um 
 Anträge auf Genehmigung für das Inverkehrbringen von Arzneimitteln zur 
 Behandlung oder Verhütung von COVID-19 zu untermauern, müssen 
 multizentrische klinischen Prüfungen, an denen mehrere Mitgliedstaaten beteiligt 
 sind, durchgeführt werden. 

 (16)  Es ist von allergrößter Bedeutung, dass klinische Prüfungen mit GVO 
 enthaltenden oder aus GVO bestehenden Prüfpräparaten zur Behandlung oder 
 Verhütung von COVID-19 in der Union durchgeführt werden können, dass sie so 
 bald wie möglich beginnen können und dass sie sich nicht wegen der 
 Komplexität der unterschiedlichen nationalen Verfahren, die von den 
 Mitgliedstaaten zur Umsetzung der Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG 
 eingeführt wurden, verzögern. 17.7.2020 DE Amtsblatt der Europäischen Union L 
 231/13 

 (17)  Zentrales Ziel des Arzneimittelrechts der Union ist der Schutz der öffentlichen 
 Gesundheit. Dieser Rechtsrahmen wird durch die Vorschriften der Richtlinie 
 2001/20/EG zur Festlegung spezifischer Normen für den Schutz der 
 Prüfungsteilnehmer ergänzt. Die Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG haben 
 das Ziel, durch die Bewertung der Risiken, die mit der absichtlichen Freisetzung 
 oder der Anwendung von GVO in geschlossenenSystemen verbunden ist, ein 
 hohes Schutzniveau für die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu 
 gewährleisten. Angesichts des beispiellosen gesundheitlichen Notlage aufgrund 
 der COVID-19-Pandemie muss der Schutz der öffentlichen Gesundheit Vorrang 
 erhalten. Daher ist es erforderlich, für die Dauer der COVID-19-Pandemie oder 
 solange COVID-19 eine gesundheitliche Notlage darstellt, eine befristete 
 Ausnahme von den Anforderungen im Hinblick auf eine vorherige 
 Umweltverträglichkeitsprüfung und Zustimmung nach den Richtlinien 
 2001/18/EG und 2009/41/EG zu gewähren. Die Ausnahme sollte auf klinische 
 Prüfungen mit GVO enthaltenden oder aus GVO bestehenden Prüfpräparaten 
 zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19 beschränkt sein. Solange die 
 befristete  Ausnahmeregelung gilt, sollten die Umweltverträglichkeitsprüfung und 
 die Zustimmung gemäß den Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG keine 
 Voraussetzung für die Durchführung dieser klinischen Prüfungen sein. 

 (18)  Um ein hohes Maß an Umweltschutz zu gewährleisten, sollten die Anlagen, in 
 denen die genetische Veränderung wilder Viren und damit zusammenhängende 
 Tätigkeiten stattfinden, auch weiterhin der Richtlinie 2009/41/EG unterworfen 
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 bleiben. Daher sollte die Herstellung von GVO enthaltenden oder aus GVO 
 bestehenden Arzneimitteln zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19, 
 einschließlich Prüfpräparaten, von der befristeten  Ausnahmeregelung 
 ausgenommen werden. Zudem sollten die Sponsoren verpflichtet sein, die 
 negativen Umweltauswirkungen, mit denen nach heutigem Wissensstand bei 
 einer absichtlichen oder unbeabsichtigten Freisetzung von Prüfpräparaten in die 
 Umwelt zu rechnen ist, durch geeignete Maßnahmen zu minimieren. 

 (19)  Demzufolge sollte der Antragsteller bei einem Antrag auf Genehmigung für das 
 Inverkehrbringen gemäß der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 
 726/2004 für GVO enthaltende oder aus GVO bestehende Arzneimittel zur 
 Behandlung oder Verhütung von COVID-19, deren klinische Prüfungen unter die 
 Ausnahmeregelung gemäß der vorliegenden Verordnung fallen würden, nicht 
 verpflichtet sein, die schriftliche Zustimmung der zuständigen Behörde für die 
 absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt zu Forschungs- und 
 Entwicklungszwecken gemäß Teil B der Richtlinie 2001/18/EG beizufügen. 

 (20)  Diese Verordnung lässt die Vorschriften der Union über Humanarzneimittel 
 unberührt. Gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 werden die 
 Umweltauswirkungen von GVO enthaltenden oder aus GVO bestehenden 
 Arzneimitteln zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19 parallel zur 
 Bewertung der Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit des betreffenden 
 Arzneimittels nach wie vor von der EMA unter Einhaltung der in der Richtlinie 
 2001/18/EG festgelegten Umweltschutzanforderungen bewertet. 

 (21)  Die Richtlinie 2001/20/EG gilt weiterhin, und klinische Prüfungen mit GVO 
 enthaltenden oder aus GVO bestehenden Prüfpräparaten zur Behandlung oder 
 Verhütung von COVID-19 bedürfen weiterhin einer schriftlichen Genehmigung 
 durch die zuständige Behörde in jedem Mitgliedstaat, in dem die Prüfung 
 durchgeführt wird. Die Einhaltung ethischer Anforderungen und der guten 
 klinischen Praxis bei der Durchführung klinischer Prüfungen bleibt weiterhin 
 verpflichtend ebenso wie die Einhaltung der guten Herstellungspraxis bei der 
 Herstellung oder der Einfuhr von GVO enthaltenden oder aus GVO bestehenden 
 Prüfpräparaten. 

 (22)  Generell darf kein Arzneimittel in der Union oder in einem Mitgliedstaat in 
 Verkehr gebracht werden, ohne dass die zuständigen Behörden eine 
 Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß der Richtlinie 2001/83/EG oder 
 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt haben. In der Richtlinie 2001/83/EG 
 und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sind jedoch Ausnahmeregelungen für 
 Situationen vorgesehen, in denen ein Arzneimittel dringend verabreicht werden 
 muss, um den spezifischen Bedarf eines Patienten zu decken, wenn es im 
 Rahmen eines „compassionate use“ erfolgt oder wenn es als Reaktion auf die 
 vermutete oder bestätigte Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, 
 Toxinen, Chemikalien oder einer Kernstrahlung, durch die Schaden 
 hervorgerufen werden könnte, geschieht. Die Mitgliedstaaten können 
 insbesondere gemäß Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG in besonderen 
 Bedarfsfällen Arzneimittel von den Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie 
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 ausnehmen, die auf eine nach Treu und Glauben aufgegebene Bestellung, für 
 die nicht geworben wurde, geliefert werden und die nach den Angaben eines 
 zugelassenen Angehörigen der Gesundheitsberufe hergestellt werden und zur 
 Verabreichung an einen bestimmten Patienten unter seiner unmittelbaren 
 persönlichen Verantwortung bestimmt sind. Nach Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 
 2001/83/EG können die Mitgliedstaaten außerdem als Reaktion auf die 
 vermutete oder bestätigte Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, 
 Toxinen, Chemikalien oder einer Kernstrahlung, durch die Schaden 
 hervorgerufen werden könnte, vorübergehend das Inverkehrbringen eines nicht 
 genehmigten Arzneimittels gestatten. Nach Artikel 83 Absatz 1 der Verordnung 
 (EG) Nr. 726/2004 können die Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel aus 
 humanen Erwägungen einer Gruppe von Patienten zur Verfügung stellen, die an 
 einer zu Invalidität führenden chronischen oder schweren Krankheit leiden oder 
 deren Krankheit als lebensbedrohend gilt und die mit einem genehmigten 
 Arzneimittel nicht zufriedenstellend behandelt werden können. L 231/14 DE 
 Amtsblatt der Europäischen Union 17.7.2020 

 (23)  Von einigen Mitgliedstaaten wurden Zweifel hinsichtlich der Wechselwirkung 
 dieser Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 
 726/2004 mit den GVO-Rechtsvorschriften geäußert. Da Impfstoffe oder 
 Therapien gegen COVID-19 der Öffentlichkeit unbedingt zur Verfügung gestellt 
 werden müssen, sobald sie für diesen Zweck bereit stehen, und Verzögerungen 
 oder Unklarheiten hinsichtlich des Status dieser Arzneimittel in bestimmten 
 Mitgliedstaaten zu vermeiden sind, ist es angemessen, dass eine 
 Umweltverträglichkeitsprüfung oder eine Zustimmung gemäß der Richtlinie 
 2001/18/EG oder der Richtlinie 2009/41/EG keine Voraussetzung sind, wenn die 
 MitgliedstaatenEntscheidungen gemäß Artikel 5 Absätze 1 und 2 der Richtlinie 
 2001/83/EG oder gemäß Artikel 83 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
 betreffend GVO enthaltende oder aus GVO bestehende Arzneimittel zur 
 Behandlung oder Verhütung von COVID-19 treffen. 

 (24)  Da die Ziele dieser Verordnung, nämlich eine befristete Ausnahme von den 
 Rechtsvorschriften der Union für GVO zu gewähren, damit sichergestellt ist, dass 
 die Durchführung klinischer Prüfungen mit GVO enthaltenden oder aus GVO 
 bestehenden Prüfpräparaten zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19 im 
 Hoheitsgebiet mehrerer Mitgliedstaaten nicht verzögert wird, und die Anwendung 
 von Artikel 5 Absätze 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG sowie von Artikel 83 
 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf GVO enthaltende oder 
 aus GVO bestehende Arzneimittel zur Behandlung oder Verhütung von 
 COVID-19 klarzustellen, von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht 
 werden können, sondern wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen auf 
 Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem 
 in Artikel 5 des Vertrags über die Europäische Union (EUV) verankerten 
 Subsidiaritätsprinzip tätig werden. Aufgrund der Bedeutung, die der 
 Gewährleistung eines hohen Umweltschutzniveaus in allen Politikbereichen 
 zukommt, und entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der 
 Verhältnismäßigkeit sollte diese Verordnung auf den gegenwärtigen Notstand mit 
 seiner akuten Gefährdung der menschlichen Gesundheit beschränkt bleiben, 
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 insofern das Ziel des Schutzes der menschlichen Gesundheit nicht anders 
 verwirklicht werden kann, und geht nicht über das zur Verwirklichung dieser Ziele 
 erforderliche Maß hinaus. 

 (25)  Wegen dieser Dringlichkeit wurde es als angemessen angesehen, eine 
 Ausnahme von der Achtwochenfrist nach Artikel 4 des dem EUV, dem Vertrag 
 über die Arbeitsweise der Europäischen Union und dem Vertrag zur Gründung 
 der Europäischen Atomgemeinschaft beigefügten Protokolls Nr. 1 über die Rolle 
 der nationalen Parlamente in der Europäischen Union vorzusehen. 

 (26)  Um sicherzustellen, dass die klinischen Prüfungen mit GVO enthaltenden oder 
 aus GVO bestehenden Prüfpräparaten zur Behandlung oder Verhütung von 
 COVID-19 unverzüglich beginnen können, und um die Anwendung von Artikel 5 
 Absätze 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG sowie von Artikel 83 Absatz 1 der 
 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf GVO enthaltende oder aus GVO 
 bestehende Arzneimittel zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19 
 klarzustellen, sollte diese Verordnung in Anbetracht ihrer Ziele aus Gründen der 
 Dringlichkeit am Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen 
 Union in Kraft treten — 

 HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

 Artikel 1 

 Für die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: 

 1.  „klinische Prüfung“ bedeutet klinische Prüfung im Sinne von Artikel 2 Buchstabe 
 a der Richtlinie 2001/20/EG; 

 2.  „Sponsor“ bedeutet Sponsor im Sinne von Artikel 2 Buchstabe e der Richtlinie 
 2001/20/EG; 

 3.  „Prüfpräparat“ bedeutet Prüfpräparat im Sinne von Artikel 2 Buchstabe d der 
 Richtlinie 2001/20/EG; 

 4.  „Arzneimittel“ bedeutet Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der 
 Richtlinie 2001/83/EG; 

 5.  „genetisch veränderter Organismus“ oder „GVO“ bedeutet genetisch veränderter 
 Organismus im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Richtlinie 2001/18/EG. 

 Artikel 2 

 (1)  Für alle Vorgänge im Zusammenhang mit der Durchführung klinischer 
 Prüfungen, einschließlich der Verpackung und Etikettierung, der Lagerung, des 
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 Transports, der Vernichtung, Beseitigung, Verteilung, Abgabe, Verabreichung 
 oder Verwendung von zur Anwendung beim Menschen bestimmten, GVO 
 enthaltenden oder aus GVO bestehenden Prüfpräparaten zur Behandlung oder 
 Verhütung von COVID-19 — mit Ausnahme der Herstellung der Prüfpräparate — 
 ist keine vorherige Umweltverträglichkeitsprüfung oder Zustimmung gemäß den 
 Artikeln 6 bis 11 der Richtlinie 2001/18/EG oder den Artikeln 4 bis 13 der 
 Richtlinie 2009/41/EG erforderlich, wenn diese Vorgänge mit der Durchführung 
 einer klinischen Prüfung in Zusammenhang stehen, die gemäß der Richtlinie 
 2001/20/EG genehmigt wurde. 

 (2)  Die Sponsoren minimieren durch geeignete Maßnahmen die vorhersehbaren 
 negativen Umweltauswirkungen aufgrund einer absichtlichen oder 
 unbeabsichtigten Freisetzung des Prüfpräparats in die Umwelt. 17.7.2020 DE 
 Amtsblatt der Europäischen Union L 231/15 

 (3)  Abweichend von Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 
 726/2004 und von Anhang I Teil I Nummer 1.6 Absatz 4 zweiter Gedankenstrich 
 der Richtlinie 2001/83/EG ist der Antragsteller bei Anträgen auf Genehmigung für 
 das Inverkehrbringen von GVO enthaltenden oder aus GVO bestehenden 
 Arzneimitteln zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19 nicht verpflichtet, 
 eine Abschrift der schriftlichen Zustimmung der zuständigen Behörde für die 
 absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt zu Forschungs- und 
 Entwicklungszwecken gemäß Teil B der Richtlinie 2001/18/EG beizufügen. 

 Artikel 3 

 (1)  Die Artikel 6 bis 11 und 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG sowie die Artikel 4 
 bis 13 der Richtlinie 2009/41/EG gelten nicht für Vorgänge im Zusammenhang 
 mit der Abgabe und Verwendung von GVO enthaltenden oder aus GVO 
 bestehenden Arzneimitteln zur Behandlung oder Verhütung von COVID-19 — 
 einschließlich der Verpackung und Etikettierung, der Lagerung, des Transports, 
 der Vernichtung, Beseitigung, Verteilung oder Verabreichung, mit Ausnahme der 
 Herstellung der Arzneimittel — in jedem der folgenden Fälle: 

 a)  wenn solche Arzneimittel von einem Mitgliedstaat gemäß Artikel 5 Absatz 1 
 der Richtlinie 2001/83/EG von den Bestimmungen jener Richtlinie 
 ausgenommen wurden; 

 b)  wenn solche Arzneimittel von einem Mitgliedstaat gemäß Artikel 5 Absatz 2 
 der Richtlinie 2001/83/EG vorübergehend genehmigt wurden; oder 

 c)  wenn solche Arzneimittel von einem Mitgliedstaat gemäß Artikel 83 Absatz 1 
 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bereitgestellt werden. 

 (2)  Sofern möglich, minimieren die Mitgliedstaaten durch geeignete Maßnahmen die 
 vorhersehbaren negativen Umweltauswirkungen aufgrund einer absichtlichen 
 oder unbeabsichtigten Freisetzung des Arzneimittels in die Umwelt. 
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 Artikel 4 

 (1)  Diese Verordnung gilt, solange die WHO COVID-19 zur Pandemie erklärt hat 
 oder solange ein Durchführungsrechtsakt der Kommission gilt, mit dem sie 
 gemäß Artikel 12 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des Europäischen 
 Parlaments und des Rates (  36  ) eine gesundheitliche  Notlage aufgrund von 
 COVID-19 feststellt. 

 (2)  Sind die Bedingungen für die Geltung der vorliegenden Verordnung nach Absatz 
 1 nicht länger erfüllt, veröffentlicht die Kommission eine entsprechende 
 Bekanntmachung im Amtsblatt der Europäischen Union. 

 (3)  Unter den Anwendungsbereich von Artikel 2 der vorliegenden Verordnung 
 fallende klinische Prüfungen, die vor der Veröffentlichung der Bekanntmachung 
 nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels gemäß der Richtlinie 2001/20/EG 
 genehmigt wurden, dürfen gültig fortgesetzt und zur Untermauerung eines 
 Antrags auf Genehmigung für das Inverkehrbringen verwendet werden, auch 
 wenn keine Umweltverträglichkeitsprüfung oder Zustimmung gemäß den Artikeln 
 6 bis 11 der Richtlinie 2001/18/EG oder gemäß den Artikeln 4 bis 13 der 
 Richtlinie 2009/41/EG vorliegt. 

 Artikel 5 

 Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
 Europäischen Union in Kraft. 

 Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem 
 Mitgliedstaat. 

 Geschehen zu Brüssel am 15. Juli 2020. 

 Im Namen des Europäischen Parlaments 
 Der Präsident 
 D. M. SASSOLI 

 Im Namen des Rates 
 Die Präsidentin 
 J. KLOECKNER 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.03.2022, S. 2 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 24.03.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 61, S. 63 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 49, S. 79, S. 84 

 36  Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. 
 Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenzüberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur 
 Aufhebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (  ABl. L  293 vom 5.11.2013, S. 1  ). 
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 Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis, Harmonisierte ICH-Leitlinie 
 für die EU, Japan und die USA, E6 (R2) Addendumtext 

 Einführung 

 https://ichgcp.net/de/introduction 

 Die Gute Klinische Praxis (GCP, Good Clinical Practice) ist ein internationaler 
 ethischer und wissenschaftlicher Standard für Planung, Durchführung, 
 Dokumentation und Berichterstattung von klinischen Prüfungen am Menschen. Die 
 Einhaltung dieses Standards schafft öffentliches Vertrauen, daß die Rechte, die 
 Sicherheit und das Wohl der Prüfungsteilnehmer gemäß der Deklaration von Helsinki 
 geschützt werden und die bei der klinischen Prüfung erhobenen Daten glaubwürdig 
 sind. 

 Die Zielsetzung dieser ICH-GCP-Leitlinie ist es, für die Europäische Union (EU), 
 Japan und die Vereinigten Staaten von Amerika (USA) einen einheitlichen Standard 
 zu schaffen, der die gegenseitige Anerkennung klinischer Daten durch die 
 Zulassungsbehörden in den jeweiligen Zuständigkeitsbereichen fördert. 

 Die Leitlinie wurde unter Berücksichtigung der bestehenden guten klinischen 
 Praktiken der EU, Japans und der USA sowie Australiens, Kanadas, Nordeuropas 
 und der Weltgesundheitsorganisation (WHO, World Health Organization) entwickelt. 

 Diese Leitlinie sollte bei der Erhebung klinischer Prüfungsdaten, die zur Vorlage bei 
 Zulassungsbehörden vorgesehen sind, eingehalten werden. 

 Die in dieser Leitlinie aufgestellten Grundsätze können auch auf andere klinische 
 Untersuchungen angewandt werden, die sich auf die Sicherheit und das Wohl von 
 Menschen auswirken können. 

 ADDENDUM 

 Seit der Entwicklung der ICH-GCP-Richtlinie sind Maßstab, Komplexität und Kosten 
 klinischer Prüfungen gestiegen. Entwicklungen in Technologie- und 
 Risikomanagementprozessen bieten neue Möglichkeiten zur Effizienzsteigerung und 
 Fokussierung auf relevante Aktivitäten. Als der ursprüngliche ICH E6 (R1) -Text 
 konzipiert wurde, wurden klinische Prüfungen in einem weitgehend papierbasierten 
 Verfahren durchgeführt. Fortschritte in der Nutzung der elektronischen 
 Datenerfassung und Berichterstattung erleichtern die Umsetzung anderer Ansätze. 
 Beispielsweise kann ein zentrales Monitoring nun einen größeren Vorteil bei einer 
 breiteren Palette von klinischen Prüfungen bieten, als es im ursprünglichen Text 
 vorgeschlagen wird. Daher wurde diese Richtlinie ergänzt, um die Umsetzung von 
 verbesserten und effizienteren Konzepten zur Gestaltung, Durchführung, 
 Überwachung, Aufzeichnung und Berichterstattung von klinischen Prüfungen zu 
 fördern und gleichzeitig weiterhin den Schutz der Prüfungsteilnehmer und die 
 Zuverlässigkeit der klinischen Prüfungsergebnisse zu gewährleisten. Standards für 
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 elektronische Aufzeichnungen und essentielle Dokumente zur Steigerung der Qualität 
 und Effizienz der klinischen Prüfung wurden ebenfalls aktualisiert. 

 Diese Leitlinie sollte in Verbindung mit anderen ICH-Richtlinien gelesen werden, die 
 für die Durchführung von klinischen Prüfungen relevant sind (z. B. E2A (Management 
 klinischer Sicherheitsdaten), E3 (klinische Prüfungsberichte), E7 (geriatrische 
 Populationen), E8 (allgemeine Überlegungen zu klinischen Prüfungen), E9 
 (statistische Prinzipien) und E11 (pädiatrische Populationen)). 

 Dieses ICH GCP Leitlinien-integrierte Addendum bietet einen einheitlichen Standard 
 für die Europäische Union, Japan, die Vereinigten Staaten, Kanada und die Schweiz, 
 um die gegenseitige Akzeptanz von Daten aus klinischen Prüfungen durch die 
 Regulierungsbehörden in diesen Ländern zu erleichtern. Im Falle eines Konflikts 
 zwischen dem Text E6 (R1) und dem E6 (R2) Addendumtext sollte der E6 (R2) 
 Addendumtext Priorität erhalten. 

 2.  Die “ICH”-Grundsätze der guten klinischen Praxis, Leitlinie zur guten 
 klinischen Praxis E6 (R2) 

 https://ichgcp.net/de/2-the-principles-of-ich-gcp-2/ 

 2.1  Klinische Prüfungen sollten gemäß den ethischen  Grundsätze durchgeführt 
 werden, die ihren Ursprung in der Deklaration von Helsinki haben und mit der 
 Guten Klinischen Praxis sowie mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen 
 vereinbar sind. 

 2.2  Vor Beginn einer klinischen Prüfung sollten die  vorhersehbaren Risiken und 
 Unannehmlichkeiten gegen den zu erwartenden Nutzen für den einzelnen 
 Prufungsteilnehmer und die Gesellschaft abgewogen werden. Eine klinische 
 Prüfung sollte nur begonnen und fortgesetzt werden, wenn die zu erwartenden 
 Vorteile die Risiken rechtfertigen. 

 2.3  Die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Prüfungsteilnehmer  geniessen 
 oberste Priorität und haben Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und 
 Gesellschaft. 

 2.4  Die vorliegenden präklinischen und klinischen  Informationen zu einem 
 Prüfpräparat sollten die vorgeschlagene klinische Prüfung hinreichend stützen. 

 2.5  Klinische Prüfungen sollten wissenschaftlich fundiert  sein und in einem klar 
 formulierten, detaillierten Prüfplan beschrieben werden. 

 2.6  Eine klinische Prüfung sollte in Übereinstimmung  mit dem Prüfplan durchgeführt 
 werden, der zuvor durch ein Institutional Review Board (IRB) / eine unabhängige 
 Ethik-Kommission (IEC) genehmigt / zustimmend bewertet wurde. 
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 2.7  Die medizinische Versorgung der Prüfungsteilnehmer  sowie die in ihrem Namen 
 getroffenen medizinischen Entscheidungen sollten immer von einem 
 qualifizierten Arzt oder gegebenenfalls einem qualifizierten Zahnarzt verantwortet 
 werden. 

 2.8  Jede an der Durchführung einer klinischen Prüfung  beteiligte Person sollte durch 
 Aus- und Weiterbildung sowie berufliche Erfahrung für die Ausführung ihrer 
 jeweiligen Aufgabe(n) qualifiziert sein. 

 2.9  Vor der Teilnahme an einer klinischen Prüfung  sollte von jedem 
 Prüfungsteilnehmer eine freiwillig abgegebene Einwilligungserklärung nach 
 vorheriger Aufklärung eingeholt werden. 

 2.10  Alle klinischen Prüfungsdaten sollten so aufgezeichnet,  behandelt und 
 aufbewahrt werden, dass eine korrekte Berichterstattung, Interpretation und 
 Überprüfung möglich ist. 

 ADDENDUM 

 Dieser Grundsatz gilt für alle in dieser Richtlinie aufgeführten Unterlagen, unabhängig 
 von der Art des verwendeten Mediums. 

 2.11  Die vertrauliche Behandlung der Aufzeichnungen,  anhand derer die 
 Identifizierung der Prüfungsteilnehmer möglich wäre, sollte gewährleistet sein, 
 wobei die Regelungen zum Schutz der Privatsphäre und zur Wahrung der 
 Vertraulichkeit gemäß den geltenden gesetzlichen Bestimmungen eingehalten 
 werden sollten. 

 2.12  Herstellung, Handhabung und Lagerung der Prüfpräparate  sollten gemäß der 
 geltenden Guten Herstellungspraxis (GMP, Good Manufacturing Practice) 
 erfolgen. Sie sollten gemäß dem genehmigten Prüfplan angewendet werden. 

 2.13  Es sollten Systeme mit Maßnahmen eingeführt werden,  die die Qualität jedes 
 Aspektes der klinischen Prüfung gewährleisten. 

 ADDENDUM 

 Aspekte der klinischen Prüfung, die für den Schutz der Prüfungsteilnehmer und die 
 Zuverlässigkeit der klinischen Prüfungsergebnisse unerlässlich sind, sollten im 
 Mittelpunkt dieser Systeme stehen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 09.08.2022, S. 4 
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 Note for Guidance on clinical evaluation of new vaccines des 
 CHMP vom 19. Mai 1999 (CPMP/EWP/437/99) 

 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-clinical- 
 evaluation-new-vaccines_en.pdf 

 Vaccines are a heterogeneous class of anti-infective medicinal products containing 
 antigenic substances capable of inducing specific and active immunity against the 
 infecting agent or the toxin or other important antigenic substances produced by this 
 agent. Vaccines for human use may contain: organisms inactivated by chemical or 
 physical means that maintain adequate immunogenic properties; living organisms 
 that are naturally avirulent or that have been treated to attenuate their virulence whilst 
 retaining adequate immunogenic properties; antigens extracted from the organisms 
 secreted by them or produced by recombinant DNA technology. 

 Auf Deutsch: 

 Impfstoffe sind eine heterogene Klasse von antiinfektiven Arzneimitteln, die antigene 
 Substanzen enthalten, die eine spezifische und aktive Immunität gegen das 
 Infektionserreger oder das Toxin oder andere wichtige Antigensubstanzen, die durch 
 dieses Mittel hergestellt werden, induzieren können. Impfstoffe für den Gebrauch im 
 Menschen können enthalten: chemisch oder physikalisch inaktivierte Organismen, 
 die ausreichende immunogene Eigenschaften aufweisen; lebende Organismen, die 
 von Natur aus avirulent sind oder die behandelt wurden, um ihre Virulenz zu dämpfen 
 und gleichzeitig ausreichende immunogene Eigenschaften beizubehalten; Antigene, 
 die aus den von ihnen abgesonderten oder durch rekombinante DNA-Technologie 
 produzierten Organismen extrahiert werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 12 

 Guideline on the clinical evaluation of new vaccines, 
 EMEA/CHMP/VWP/ 164653/2005 vom 18.10.2006 

 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-evalu 
 ation-new-vaccines_en.pdf 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 18 

 WHO-Guideline on nonclinical evaluation of vaccines, WHO 
 Technical Report Series, No. 927, 2005 

 https://www.who.int/docs/default-source/biologicals/vaccinequality/46-annex-1nonclini 
 cal-p31-63.pdf?sfvrsn=94e6b48f_1&download=true 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 18 
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 EMA-Guideline „Good Pharmacovigilance Practices“ GVP 
 (Gute Pharmakovigilanzpraktiken) 

 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharma 
 covigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report_en.pdf 

 Abschnitt VII.B.5 
 Format and contents of the PSUR 

 The PSUR shall be based on all available data and shall focus on new information 
 which has emerged since the data lock point of the last PSUR [IR Art 34(1)]. 
 Cumulative information should be taken into account when performing the overall 
 safety evaluation and integrated benefit-risk assessment. 

 Because clinical development of a medicinal product frequently continues following 
 marketing authorisation, relevant information from post-authorisation studies or 
 clinical trials in unauthorised indications or populations should also be included in the 
 PSUR. Similarly, as knowledge of the safety of a medicinal product may be derived 
 from evaluation of other data associated with off-label use, such knowledge should be 
 reflected in the risk evaluation where relevant and appropriate. 

 The PSUR shall provide summaries of data relevant to the benefits and risks of the 
 medicinal product, including results of all studies with a consideration of their potential 
 impact on the marketing authorisation [DIR Art 107b(1)(a)]. 

 Examples of sources of efficacy, effectiveness and safety information that may be 
 used in the preparation of PSURs include the following: 

 ●  non-clinical studies; 

 ●  spontaneous reports (e.g. on the marketing authorisation holder’s safety 
 database); 

 ●  active surveillance systems (e.g. sentinel sites); 

 ●  investigations of product quality; 

 ●  product usage data and drug utilisation information; 

 ●  clinical trials, including research in unauthorised indications or populations; 

 ●  observational studies, including registries; 

 ●  patient support programs; 

 ●  systematic reviews and meta-analysis; 

 ●  marketing authorisation holders sponsored websites  37  ; 

 37  ICH-E2D Post-Approval Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited 
 Reporting. 
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 ●  published scientific literature or reports from abstracts, including information 
 presented at scientific meetings; 

 ●  unpublished manuscripts; 

 ●  licensing partners, other sponsors or academic institutions and research 
 networks; 

 ●  competent authorities (worldwide). 

 The above list is not intended to be all inclusive, and additional data sources may be 
 used by the marketing authorisation holder to present safety, efficacy and 
 effectiveness information in the PSUR and to evaluate the risk-benefit balance, as 
 appropriate to the product and its known and emerging important benefits and risks. 
 When desired by the marketing authorisation holder, a list of the sources of 
 information used to prepare the PSUR can be provided as an appendix to the PSUR. 

 A PSUR shall be prepared following the full modular structure set out in Annex II of 
 the IR [IR Art 35]. 

 For the purposes of this Module, sources of information include data regarding the 
 active substance(s) included in the medicinal product, or the medicinal product that 
 the marketing authorisation holder may reasonably be expected to have access to 
 and that are relevant to the evaluation of the safety, and/or risk-benefit balance. It is 
 therefore recognised that while the same format (as defined in the IR) shall be 
 followed for all products, the extent of the information provided may vary where 
 justified according to what is accessible to the marketing authorisation holder. For 
 example, for a marketing authorisation holder sponsored clinical trial, there should be 
 access to patient level data while for a clinical trial not sponsored by the marketing 
 authorisation holder, only the published report may be accessible. 

 The level of detail provided in certain sections of the PSUR should depend on known 
 or emerging important information on the medicinal product’s benefits and risks. This 
 approach is applicable to those sections of the PSUR in which there is evaluation of 
 information about safety, efficacy, effectiveness, safety signals and risk-benefit 
 balance. 

 When preparing the PSUR, the ICH-E2C(R2) guideline (see Annex IV ICH-E2C(R2)) 
 on PBRER should also be applied. Guidance on the titles, order and content of the 
 PSUR sections is provided in VII.B.5.1. to VII.B.5.21.. When no relevant information 
 is available for any of the sections, this should be stated. 

 ●  Part I: Title page including signature  38 

 ●  Part II: Executive Summary 

 ●  Part III: Table of Contents 

 1.  Introduction 

 38  For PSURs submission in the EU, it is at the discretion of the QPPV to determine the most 
 appropriate person to sign the document according to the marketing authorisation holder 
 structure and responsibilities. A statement confirming the designation by the QPPV should be 
 included. No delegation letters should be submitted. 
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 2.  Worldwide marketing authorisation status 

 3.  Actions taken in the reporting interval for safety reasons 

 4.  Changes to reference safety information 

 5. Estimated exposure and use patterns 

 5.1.  Cumulative subject exposure in clinical trials 

 5.2.  Cumulative and interval patient exposure from marketing experience 

 6.  Data in summary tabulations 

 6.1.  Reference information 

 6.2.  Cumulative summary tabulations of serious adverse events from clinical 
 trials 

 6.3.  Cumulative and interval summary tabulations from post-marketing data 
 sources 

 7.  Summaries of significant findings from clinical trials during the reporting 
 interval 

 7.1.  Completed clinical trials 

 7.2.  Ongoing clinical trials 

 7.3.  Long-term follow-up 

 7.4.  Other therapeutic use of medicinal product 

 7.5.  New safety data related to fixed combination therapies 

 8.  Findings from non-interventional studies 

 9.  Information from other clinical trials and sources 

 9.1.  Other clinical trials 

 9.2.  Medication errors 

 10.  Non-clinical Data 

 11.  Literature 

 12.  Other periodic reports 

 13.  Lack of efficacy in controlled clinical trials 

 14.  Late-breaking information 

 15.  Overview of signals: new, ongoing or closed 

 16.  Signal and risk evaluation 

 16.1. Summaries of safety concerns 

 16.2. Signal evaluation 
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 16.3. Evaluation of risks and new information 

 16.4. Characterisation of risks 

 16.5. Effectiveness of risk minimisation (if applicable) 

 17.  Benefit evaluation 

 17.1. Important baseline efficacy and effectiveness information 

 17.2. Newly identified information on efficacy and effectiveness 

 17.3. Characterisation of benefits 

 18.  Integrated benefit-risk analysis for authorised indications 

 18.1. Benefit-risk context – Medical need and important alternatives 

 18.2. Benefit-risk analysis evaluation 

 19.  Conclusions and actions 

 20.  Appendices to the PSUR 

 PSUR title page 

 The title page should include the name of the medicinal product(s)  39  and substance, 
 international birth date (IBD) (the date of the first marketing authorisation for any 
 product containing the active substance granted to any company in any country in the 
 world), reporting interval, date of the report, marketing authorisation holder details 
 and statement of confidentiality of the information included in the PSUR. 

 The title page shall also contain the signature. 

 PSUR executive summary 

 An executive summary should be placed immediately after the title page and before 
 the table of contents. The purpose of the executive summary is to provide a concise 
 summary of the content and the most important information in the PSUR and should 
 contain the following information: 

 ●  introduction and reporting interval; 

 ●  medicinal product(s), therapeutic class(es), mechanism(s) of action, indication(s), 
 pharmaceutical formulation(s), dose(s) and route(s) of administration; 

 ●  estimated cumulative clinical trials exposure; 

 ●  estimated interval and cumulative exposure from marketing experience; 

 ●  number of countries in which the medicinal product is authorised; 

 39  For PSURs covering multiple products, for practical reasons, this information may be 
 provided in the PSUR Cover Page (See Annex II) 
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 ●  summary of the overall benefit-risk analysis evaluation (based on sub-section 
 18.2 “benefit-risk analysis evaluation” of the PSUR); 

 ●  actions taken and proposed for safety reasons, (e.g. significant changes to the 
 reference product information, or other risk minimisation activities); 

 ●  conclusions. 

 PSUR table of contents 

 The executive summary should be followed by the table of contents 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 28 ff 

 Abschnitt VII.B.5.11 
 PSUR section “Literature” 

 This PSUR section should include a summary of new and significant safety findings, 
 either published in the peer-reviewed scientific literature or made available as 
 unpublished manuscripts that the marketing authorisation holder became aware of 
 during the reporting interval, when relevant to the medicinal product. 

 Literature searches for PSURs should be wider than those for individual adverse 
 reaction cases as they should also include studies reporting safety outcomes in 
 groups of subjects and other products containing the same active substance. 

 The special types of safety information that should be included, but which may not be 
 found by a search constructed specifically to identify individual cases, include: 

 ●  pregnancy outcomes (including termination) with no adverse outcomes; 

 ●  use in paediatric populations; • compassionate supply, named patient use; 

 ●  lack of efficacy; 

 ●  asymptomatic overdose, abuse or misuse; 

 ●  medication error where no adverse events occurred; 

 ●  important non-clinical safety results. If relevant and applicable, information on 
 other active substances of the same class should be considered. The publication 
 reference should be provided in the style of the Vancouver Convention  40  ,  41  . 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 28 ff 

 41  Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Writing and 
 Editing for Biomedical Publication [Updated April 2010] Publication Ethics: Sponsorship, 
 Authorship, and Accountability, International Committee of Medical Journal Editors. 
 http://www.icmje.org/urm_full.pdf 

 40  Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical journals. International 
 Committee of Medical Journal Editors. N Engl J Med. 1997 Jan 23;336(4):309-15. Available 
 online:  http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM199701233360422 
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 Resolution 2361 (2021)  42 

 https://pace.coe.int/files/29004/pdf 

 Covid-19 vaccines: ethical, legal and practical considerations 

 Parliamentary Assembly 

 Resolution 2361 (2021)1 Covid-19 vaccines: ethical, legal and practical 
 considerations Parliamentary Assembly 

 1.  The pandemic of Covid-19, an infectious disease caused by the novel 
 coronavirus SARS-CoV-2, brought about much suffering in 2020. By December 
 2020, more than 65 million cases had been recorded worldwide and more than 
 1.5 million lives had been lost. The disease burden of the pandemic itself, as well 
 as the public health measures required to combat it, have devastated the global 
 economy, laying bare preexisting fault- lines and inequalities (including in access 
 to healthcare), and causing unemployment, economic decline and poverty. 

 2.  Rapid deployment worldwide of safe and efficient vaccines against Covid-19 will 
 be essential in order to contain the pandemic, protect healthcare systems, save 
 lives and help restore global economies. Although non-pharmaceutical 
 interventions such as physical distancing, the use of face masks, frequent hand 
 washing, as well as shutdowns and lockdowns, have helped slow down the 
 spread of the virus, infection rates are now rising again across most of the globe. 
 Many Council of Europe member States are experiencing a second wave that is 
 worse than the first, while their populations are increasingly experiencing 
 “pandemic fatigue” and are feeling demotivated about following recommended 
 behaviour to protect themselves and others from the virus. 

 3.  Even rapidly deployed, safe and effective vaccines, however, are not an 
 immediate panacea. Following the festive season at the end of 2020 and the 
 beginning of 2021, with its traditional indoor gatherings, infection rates will likely 
 be very high in most member States. In addition, a correlation has just been 
 scientifically established by French doctors between outdoor temperatures and 
 the disease incidence rate on hospitalisations and deaths. The vaccines are 
 unlikely to be sufficient to bring down infection rates significantly this winter – in 
 particular when taking into account that demand far outstrips supply at this point. 
 It will thus not be possible to resume a semblance of “normal life”, even in the 
 best of circumstances, until mid to late 2021 at the earliest. 

 4.  For the vaccines to be effective, their successful deployment and sufficient 
 uptake will be crucial. However, the speed at which the vaccines are being 

 42  Assembly debate on 27 January 2021 (5th Sitting) (see Doc. 15212, report of the 
 Committee on Social Affairs, Health and Sustainable Development, rapporteur: Ms Jennifer 
 De Temmerman). Text adopted by the Assembly on 27 January 2021 (5th Sitting). 
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 developed may cause a feeling of mistrust that is difficult to combat. An equitable 
 deployment of Covid-19 vaccines is also needed to ensure their efficacy. If not 
 widely enough distributed in a severely hit area of a country, vaccines become 
 ineffective at stemming the tide of the pandemic. Furthermore, the virus knows 
 no borders and it is therefore in every country’s interest to co-operate in ensuring 
 global equity in access to Covid-19 vaccines. Vaccine hesitancy and vaccine 
 nationalism have the capacity to derail the so-far surprisingly fast and successful 
 Covid-19 vaccine effort, by allowing the SARSCoV-2 virus to mutate and thus 
 blunt the world’s most effective instrument against the pandemic so far. 

 5.  International co-operation is thus needed now more than ever in order to speed 
 up the development, manufacturing and fair and equitable distribution of 
 Covid-19 vaccines. The COVAX Facility is the leading initiative for global vaccine 
 allocation and access. Co-led by the World Health Organization (WHO), the 
 Vaccine Alliance (Gavi) and the Coalition for Epidemic Preparedness Innovations 
 (CEPI), COVAX uses funding from subscribing countries to support the research, 
 development and manufacture of a wide range of Covid-19 vaccines and 
 negotiate their pricing. Adequate vaccine management and supply chain 
 logistics, which require international co-operation and preparation by member 
 States, will also be needed in order to deliver the vaccines in a safe and 
 equitable way. In this regard, the Parliamentary Assembly draws attention to 
 guidance for countries, developed by WHO, on programme preparedness, 
 implementation and countrylevel decision making. 

 6.  Member States must already now prepare their immunisation strategies to 
 allocate doses in an ethical and equitable way, including deciding on which 
 population groups to prioritise in the initial stages when supply is short, and how 
 to expand vaccination as availability of one or more Covid-19 vaccines improves. 
 Bioethicists and economists largely agree that persons over 65 years old, those 
 under 65 with underlying health conditions that put them at a higher risk of 
 severe illness and death, healthcare workers (especially those who work closely 
 with persons who are in high-risk groups) and people who work in essential 
 infrastructure should be given priority for vaccination. Children, pregnant women 
 and nursing mothers, for whom no vaccine has so far been authorised, should 
 not be forgotten. 

 7.  Scientists have done a remarkable job in record time. It is now for governments 
 to act. The Assembly supports the vision of the Secretary-General of the United 
 Nations that a Covid-19 vaccine must be a global public good. Immunisation 
 must be available to everyone, everywhere. The Assembly thus urges member 
 States and the European Union to: 

 7.1. with respect to the development of Covid-19 vaccines: 

 7.1.1. ensure high-quality trials that are sound and conducted in an ethical 
 manner in accordance with the relevant provisions of the Convention for 
 the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with 
 regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on 
 Human Rights and Biomedicine (ETS No. 164, Oviedo Convention) and 
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 its Additional Protocol concerning Biomedical Research (CETS No. 
 195), and which progressively include children, pregnant women and 
 nursing mothers; 

 7.1.2. ensure that regulatory bodies in charge of assessing and authorising 
 vaccines against Covid-19 are independent and protected from political 
 pressure; 

 7.1.3. ensure that relevant minimum standards of safety, efficacy and quality 
 of vaccines are upheld; 

 7.1.4. implement effective systems for monitoring the vaccines and their 
 safety following their roll-out to the general population, also with a view 
 to monitoring their long-term effects; 

 7.1.5. put in place independent vaccine compensation programmes to 
 ensure compensation for undue damage and harm resulting from 
 vaccination; 

 7.1.6. pay special attention to possible insider trading by pharmaceutical 
 executives or pharmaceutical companies unduly enriching themselves at 
 public expense, by implementing the recommendations contained in 
 Resolution 2071 (2015) “Public health and the interests of the 
 pharmaceutical industry: how to guarantee the primacy of public health 
 interests?”; 

 7.1.7. overcome the barriers and restrictions arising from patents and 
 intellectual property rights in order to ensure the widespread production 
 and distribution of vaccines in all countries and to all citizens; 

 7.2.  with respect to the allocation of Covid-19 vaccines: 

 7.2.1. ensure respect for the principle of equitable access to healthcare, as 
 laid down in Article 3 of the Oviedo Convention, in national vaccine 
 allocation plans, guaranteeing that Covid-19 vaccines are available to 
 the population regardless of gender, race, religion, legal or 
 socio-economic status, ability to pay, location and other factors that 
 often contribute to inequities within the population; 

 7.2.2. develop strategies for the equitable distribution of Covid-19 vaccines 
 within member States, taking into account that the supply will initially be 
 low, and plan how to expand vaccination programmes as the supply 
 increases; follow the advice of independent national, European and 
 international bioethics committees and institutions, as well as of WHO, in 
 the development of these strategies; 

 7.2.3. ensure that persons within the same priority groups are treated 
 equally, paying special attention to the most vulnerable such as older 
 persons, those with underlying conditions and healthcare workers, 
 especially those who work closely with persons who are in high-risk 
 groups, as well as people who work in essential infrastructure and public 
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 services, in particular in social services, public transport, law 
 enforcement and schools, as well as those who work in the retail sector; 

 7.2.4. promote equity in access to Covid-19 vaccines between countries by 
 supporting international efforts such as the Access to Covid-19 Tools 
 (ACT) Accelerator (ACT-Accelerator) and its COVAX Facility; 

 7.2.5. refrain from stockpiling Covid-19 vaccines, as this undermines the 
 ability of other countries to procure vaccines for their populations, and 
 ensure that stockpiling does not result in escalating vaccine prices for 
 those who cannot stockpile; conduct auditing and due diligence to 
 ensure rapid deployment of vaccines at minimum cost based on need 
 and not on market power; 

 7.2.6. ensure that every country is able to vaccinate their healthcare workers 
 and vulnerable groups before vaccination is rolled out to non-risk 
 groups, and thus consider donating vaccine doses or accepting that 
 priority be given to countries which have not yet been able to do so, 
 bearing in mind that a fair and equitable global allocation of vaccine 
 doses is the most efficient way of beating the pandemic and reducing 
 the associated socio-economic burdens; 

 7.2.7. ensure that Covid-19 vaccines whose safety and effectiveness have 
 been established are accessible to all who require them in the future, by 
 having recourse, where necessary, to mandatory licences in return for 
 the payment of royalties; 

 7.3.  with respect to ensuring a high vaccine uptake: 

 7.3.1. ensure that citizens are informed that the vaccination is not mandatory 
 and that no one is under political, social or other pressure to be 
 vaccinated if they do not wish to do so; 

 7.3.2. ensure that no one is discriminated against for not having been 
 vaccinated, due to possible health risks or not wanting to be vaccinated; 

 7.3.3. take early effective measures to counter misinformation, 
 disinformation and hesitancy regarding Covid-19 vaccines; 

 7.3.4. distribute transparent information on the safety and possible side 
 effects of vaccines, working with and regulating social media platforms 
 to prevent the spread of misinformation; 

 7.3.5. communicate transparently the contents of contracts with vaccine 
 producers and make them publicly available for parliamentary and public 
 scrutiny; 

 7.3.6. collaborate with non-governmental organisations and/or other local 
 initiatives to reach out to marginalised groups; 

 7.3.7. engage with local communities in developing and implementing 
 tailored strategies to support vaccine uptake; 
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 7.4.  with respect to Covid-19 vaccination for children: 

 7.4.1. ensure a balance between the rapid development of vaccination for 
 children and duly addressing safety and efficacy concerns and ensuring 
 the complete safety and efficacy of all vaccines made available to 
 children, with a focus on the best interests of the child, in accordance 
 with the United Nations Convention on the Rights of the Child; 

 7.4.2. ensure high-quality trials, with due care for relevant safeguards, in 
 accordance with international legal standards and guidance, including a 
 fair distribution of the benefits and risks for the children who are studied; 

 7.4.3. ensure that the wishes of children are duly taken into account, in 
 accordance with their age and maturity; where a child’s consent cannot 
 be given, ensure that agreement is provided in other forms and that it is 
 based on reliable and age-appropriate information; 

 7.4.4. support the United Nations Children’s Fund (UNICEF) in its efforts to 
 deliver vaccines from manufacturers that have agreements with the 
 COVAX Facility to those who need them most; 

 7.5.  with respect to ensuring the monitoring of the long-term effects of Covid-19 
 vaccines and their safety: 

 7.5.1. ensure international co-operation for timely detection and elucidation 
 of any safety signals by means of real-time global data exchange on 
 adverse events following immunisation (AEFIs); 

 7.5.2. use vaccination certificates only for their designated purpose of 
 monitoring vaccine efficacy, potential side effects and adverse events; 

 7.5.3. eliminate any gaps in communication between local, regional and 
 international public health authorities handling AEFI data and overcome 
 weaknesses in existing health data networks; 

 7.5.4. bring pharmacovigilance closer to healthcare systems; 

 7.5.5. support the emerging field of “adversomics” research, which studies 
 inter-individual variations in vaccine responses based on differences in 
 innate immunity, microbiomes and immunogenetics. 

 8.  With reference to Resolution 2337 (2020) on democracies facing the Covid-19 
 pandemic, the Assembly reaffirms that parliaments, as cornerstone institutions of 
 democracy, must continue to play their triple role of representation, legislation 
 and oversight in pandemic circumstances. The Assembly thus calls on 
 parliaments to exercise these powers, as appropriate, also in respect of the 
 development, allocation and distribution of Covid-19 vaccines. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 33f 
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 Sachstand 
 Regelungen zu genbasierten Impfstoffen 
 Begriffliche Einordnung und arzneimittelrechtliche Zulassung 

 https://www.bundestag.de/resource/blob/852226/d37bc32fab0a37e0c6009d2e93d2a 
 075/WD-9-116-20-pdf-data.pdf 

 Aktenzeichen:  WD 9 - 3000 - 116/20 
 Abschluss der Arbeit:  25. Januar 2021 
 Fachbereich:  WD 9: Gesundheit, Familie, Senioren, Frauen und Jugend 

 2.2. Impfung 

 Der Begriff der Schutzimpfung ist im Infektionsschutzgesetz  43  (IfSG) legaldefiniert. 
 Nach § 2 Nr. 9 IfSG ist eine Schutzimpfung die Gabe eines Impfstoffes mit dem Ziel, 
 vor einer übertragbaren Krankheit zu schützen. In Bezug auf den Begriff des 
 Impfstoffes stellt das IfSG auf den arzneimittelrechtlichen Begriff ab.  44  Dieser ist in § 4 
 Abs. 4 AMG legaldefiniert. Danach sind Impfstoffe Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 
 1 AMG, die Antigene oder rekombinante Nukleinsäuren enthalten und die dazu 
 bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und 
 Schutzstoffen angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsäuren 
 enthalten, ausschließlich zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten 
 bestimmt sind. Ärzte nennen die Impfungen auch Aktivimpfungen, weil der 
 menschliche Körper in Reaktion auf die Impfung selbst aktiv werden muss, um den 
 gewünschten Immunschutz aufzubauen.  45  Die unterschiedlichen  Impfstofftypen der 
 Aktivimmunisierung lassen sich im Wesentlichen in drei Kategorien einteilen: 
 Totimpfstoffe, Lebendimpfstoffe und genbasierte Impfstoffe  46  . 

 46  Ausführlich dazu: Die forschenden Pharmaunternehmen, Impfstoffe – Wie sie wirken und 
 wovor sie schützen, abrufbar unter: 
 https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/impfen/impfstoffe?utm_source=bing&utm_mediu 
 m=cpc&utm_campaign=Impfungen+2018&utm_term=impfstoffe&utm_content=Impfstoffe  . 

 45  Neben der sog. Aktivimmunisierung gibt es noch die Methode der Passivimmunisierung 
 mittels künstlicher Antiseren. Siehe dazu: Die forschenden Pharmaunternehmen, Impfstoffe – 
 Wie sie wirken und wovor sie schützen, abrufbar unter: 
 https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/impfen/impfstoffe?utm_source=bing&utm_mediu 
 m=cpc&utm_campaign=Impfungen+2018&utm_term=impfstoffe&utm_content=Impfstoffe  . 

 44  BT-Drucksache 14/2530, S. 44. 

 43  Gesetz zur Verhütung und Bekämpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen vom 20. 
 Juli 2000 (BGBl. I S. 1045), zuletzt durch Artikel 4a des Gesetzes vom 21. Dezember 2020 
 (BGBl. I S. 3136). 
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 Im klassischen Ansatz enthält ein Impfstoff als Antigen inaktivierte Krankheitserreger 
 oder Erregerproteine (Totimpfstoff) oder abgeschwächte Krankheitserreger oder 
 Erregerproteine (Lebendimpfstoff). Sie lösen im Körper die Immunreaktion mit 
 Bildung von Antikörpern und T-Zellen aus. 

 Genbasierte Impfstoffe hingegen verfolgen das Konzept, den Körper die Antigene 
 selbst herstellen zu lassen. Die wiederum unterschiedlichen genbasierten Impfstoffe 
 (mRNA-, DNA- und Vektorimpfstoffe) unterscheiden sich in der Art der genetischen 
 Information und wie diese in die Zellen gelangt: Bei Vektorimpfstoffen wird das 
 Genmaterial in harmlose Trägerviren eingebaut, die als Impfstoff injiziert werden. 
 Demgegenüber enthalten mRNA- und DNA-Impfstoffe ausgewählte Virusgene in 
 Form von Nukleinsäuren, die den humanen Zellen als Bauanleitung dienen  47  . Dieser 
 „Bauplan“ wird vom Körper übersetzt, um spezifische Proteine (Antigene) zu 
 synthetisieren  48  . Durch die Impfung mit einem mRNA-Impfstoff  kommt es, anders als 
 bei der Gentherapie, nicht zu einer Veränderung der DNA in den Körperzellen  49  . 

 2.3. Klassifizierung von mRNA  50  -Impfstoffen 

 Arzneimittel, die mRNA enthalten, sind als Gentherapeutika im Sinne des Anhang I, 
 Teil IV, Abschnitt 2.1 der Richtlinie 2001/83/EG – und damit als ATMP – zu 
 klassifizieren, wenn es sich bei der als Wirkstoff enthaltenen mRNA um eine 
 rekombinante Nukleinsäure handelt und die therapeutische, prophylaktische oder 
 diagnostische Wirkung des Arzneimittels in unmittelbarem Zusammenhang mit dieser 
 enthaltenen mRNA oder dem entsprechend exprimierten Protein steht. Arzneimittel 
 mit mRNA, die Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind, werden hingegen gemäß 
 Anhang I, Teil IV, Abschnitt 2.1 der Richtlinie 2001/83/EG nicht als Gentherapeutika 
 und damit nicht als ATMP eingestuft  51  . 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 4 

 51  Antwort des Parlamentarischen Staatssekretärs Dr. Thomas Gebhart vom 5. Dezember 
 2018, BT-Drucksache 19/6321, S. 75 f. 

 50  mRNA steht für Messenger-Ribonukleinsäure. 

 49  Siehe dazu die nähere Erläuterung unter Paul-Ehrlich-Institut, Coronavirus und COVID-19: 
 FAQ COVID-19- Impfstoffe, Frage: Wie hoch ist die Gefahr der Integration von 
 mRNA-Impfstoffen ins Genom? Abrufbar unter: 
 https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html;jsessionid=0C52 
 EFB3BCC1513403A273EF43FD6574.intranet242?nn=169730&cms_pos=3  . 

 48  Biontech, Worin unterscheiden sich mRNA-Impfstoffe von „herkömmlichen“ Impfstoffen? 
 Abrufbar unter:  https://biontech.de/de/covid-19-portal/mRNA-impfstoffe  . 

 47  Zylka-Menhorn/Grunert, Genbasierte Impfstoffe: Hoffnungsträger auch zum Schutz vor 
 SARS-CoV-2, Deutsches Ärzteblatt 2020: 117 (21), A-1100 / B-927. 
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 Allgemeine Gesetze 

 Bürgerliches Gesetzbuch (BGB) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/bgb/ 

 § 68 BGB 
 Vertrauensschutz durch Vereinsregister 

 Wird zwischen den bisherigen Mitgliedern des Vorstands und einem Dritten ein 
 Rechtsgeschäft vorgenommen, so kann die Änderung des Vorstands dem Dritten nur 
 entgegengesetzt werden, wenn sie zur Zeit der Vornahme des Rechtsgeschäfts im 
 Vereinsregister eingetragen oder dem Dritten bekannt ist. Ist die Änderung 
 eingetragen, so braucht der Dritte sie nicht gegen sich gelten zu lassen, wenn er sie 
 nicht kennt, seine Unkenntnis auch nicht auf Fahrlässigkeit beruht. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 10.05.2022, S. 2 

 § 630c Abs. 2 BGB 
 Mitwirkung der Vertragsparteien; Informationspflichten 

 (2)  Der Behandelnde ist verpflichtet, dem Patienten in verständlicher Weise zu 
 Beginn der Behandlung und, soweit erforderlich, in deren Verlauf sämtliche für 
 die Behandlung wesentlichen Umstände zu erläutern, insbesondere die 
 Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und 
 die zu und nach der Therapie zu ergreifenden Maßnahmen. Sind für den 
 Behandelnden Umstände erkennbar, die die Annahme eines Behandlungsfehlers 
 begründen, hat er den Patienten über diese auf Nachfrage oder zur Abwendung 
 gesundheitlicher Gefahren zu informieren. Ist dem Behandelnden oder einem 
 seiner in § 52 Absatz 1 der Strafprozessordnung bezeichneten Angehörigen ein 
 Behandlungsfehler unterlaufen, darf die Information nach Satz 2 zu 
 Beweiszwecken in einem gegen den Behandelnden oder gegen seinen 
 Angehörigen geführten Straf- oder Bußgeldverfahren nur mit Zustimmung des 
 Behandelnden verwendet werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 36 

 274 

https://www.gesetze-im-internet.de/bgb/


 § 630d BGB 
 Einwilligung 

 (1)  Vor Durchführung einer medizinischen Maßnahme, insbesondere eines Eingriffs 
 in den Körper oder die Gesundheit, ist der Behandelnde verpflichtet, die 
 Einwilligung des Patienten einzuholen. Ist der Patient einwilligungsunfähig, ist die 
 Einwilligung eines hierzu Berechtigten einzuholen, soweit nicht eine 
 Patientenverfügung nach § 1901a Absatz 1 Satz 1 die Maßnahme gestattet oder 
 untersagt. Weitergehende Anforderungen an die Einwilligung aus anderen 
 Vorschriften bleiben unberührt. Kann eine Einwilligung für eine unaufschiebbare 
 Maßnahme nicht rechtzeitig eingeholt werden, darf sie ohne Einwilligung 
 durchgeführt werden, wenn sie dem mutmaßlichen Willen des Patienten 
 entspricht. 

 (2)  Die Wirksamkeit der Einwilligung setzt voraus, dass der Patient oder im Fall des 
 Absatzes 1 Satz 2 der zur Einwilligung Berechtigte vor der Einwilligung nach 
 Maßgabe von § 630e Absatz 1 bis 4 aufgeklärt worden ist. 

 (3)  Die Einwilligung kann jederzeit und ohne Angabe von Gründen formlos 
 widerrufen werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 2 

 § 823 BGB 
 Schadensersatzpflicht 

 (1)  Wer vorsätzlich oder fahrlässig das Leben, den Körper, die Gesundheit, die 
 Freiheit, das Eigentum oder ein sonstiges Recht eines anderen widerrechtlich 
 verletzt, ist dem anderen zum Ersatz des daraus entstehenden Schadens 
 verpflichtet. 

 (2)  Die gleiche Verpflichtung trifft denjenigen, welcher gegen ein den Schutz eines 
 anderen bezweckendes Gesetz verstößt. Ist nach dem Inhalt des Gesetzes ein 
 Verstoß gegen dieses auch ohne Verschulden möglich, so tritt die Ersatzpflicht 
 nur im Falle des Verschuldens ein. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 30 
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 Infektionsschutzgesetz (IfSG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/ 

 § 2 IfSG 
 Begriffsbestimmungen 

 Im Sinne dieses Gesetzes ist 

 1.   Krankheitserreger ein vermehrungsfähiges Agens (Virus, Bakterium, Pilz, Parasit) 
 oder ein sonstiges biologisches transmissibles Agens, das bei Menschen eine 
 Infektion oder übertragbare Krankheit verursachen kann, 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 5, S. 10, S. 20, S. 27, S. 
 29, S. 36 

 2.  Infektion die Aufnahme eines Krankheitserregers und seine nachfolgende 
 Entwicklung oder Vermehrung im menschlichen Organismus, 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 5, S. 28, S. 31 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 14.04.2022, S. 11 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.06.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 2 

 3.  übertragbare Krankheit eine durch Krankheitserreger oder deren toxische 
 Produkte, die unmittelbar oder mittelbar auf den Menschen übertragen werden, 
 verursachte Krankheit, [...] 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 5 

 5.  Krankheitsverdächtiger eine Person, bei der Symptome bestehen, welche das 
 Vorliegen einer bestimmten übertragbaren Krankheit vermuten lassen, [...] 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 5, S. 27 

 7.   Ansteckungsverdächtiger eine Person, von der anzunehmen ist, dass sie 
 Krankheitserreger aufgenommen hat, ohne krank, krankheitsverdächtig oder 
 Ausscheider zu sein, [...] 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 27 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 2 

 9. Schutzimpfung 
 die Gabe eines Impfstoffes mit dem Ziel, vor einer übertragbaren Krankheit zu 
 schützen, 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 18, 32f 
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 § 5 IfSG 
 Epidemische Lage von nationaler Tragweite 

 (1)  Der Deutsche Bundestag kann eine epidemische Lage von nationaler Tragweite 
 feststellen, wenn die Voraussetzungen nach Satz 6 vorliegen. Der Deutsche 
 Bundestag hebt die Feststellung der epidemischen Lage von nationaler 
 Tragweite wieder auf, wenn die Voraussetzungen nach Satz 6 nicht mehr 
 vorliegen. Die Feststellung nach Satz 1 gilt als nach Satz 2 aufgehoben, sofern 
 der Deutsche Bundestag nicht spätestens drei Monate nach der Feststellung 
 nach Satz 1 das Fortbestehen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite 
 feststellt; dies gilt entsprechend, sofern der Deutsche Bundestag nicht 
 spätestens drei Monate nach der Feststellung des Fortbestehens der 
 epidemischen Lage von nationaler Tragweite das Fortbestehen erneut feststellt. 
 Die Feststellung des Fortbestehens nach Satz 3 gilt als Feststellung im Sinne 
 des Satzes 1. Die Feststellung und die Aufhebung sind im Bundesgesetzblatt 
 bekannt zu machen. Eine epidemische Lage von nationaler Tragweite liegt vor, 
 wenn eine ernsthafte Gefahr für die öffentliche Gesundheit in der gesamten 
 Bundesrepublik Deutschland besteht, weil 

 1.  die Weltgesundheitsorganisation eine gesundheitliche Notlage von 
 internationaler Tragweite ausgerufen hat und die Einschleppung einer 
 bedrohlichen übertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland 
 droht oder 

 2.  eine dynamische Ausbreitung einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit 
 über mehrere Länder in der Bundesrepublik Deutschland droht oder 
 stattfindet. 

 Solange eine epidemische Lage von nationaler Tragweite festgestellt ist, 
 unterrichtet die Bundesregierung den Deutschen Bundestag regelmäßig 
 mündlich über die Entwicklung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite. 

 (2)  Das Bundesministerium für Gesundheit wird im Rahmen der epidemischen Lage 
 von nationaler Tragweite unbeschadet der Befugnisse der Länder ermächtigt, [...] 

 4.  durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Maßnahmen 
 zur Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln einschließlich 
 Impfstoffen und Betäubungsmitteln, mit Medizinprodukten, Labordiagnostik, 
 Hilfsmitteln, Gegenständen der persönlichen Schutzausrüstung und 
 Produkten zur Desinfektion sowie zur Sicherstellung der Versorgung mit 
 Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffen, Materialien, Behältnissen und 
 Verpackungsmaterialien, die zur Herstellung und zum Transport der zuvor 
 genannten Produkte erforderlich sind, zu treffen und 

 a)  Ausnahmen von den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, des 
 Betäubungsmittelgesetzes, des Apothekengesetzes, des Fünften 
 Buches Sozialgesetzbuch, des Transfusionsgesetzes, des 
 Heilmittelwerbegesetzes sowie der auf ihrer Grundlage erlassenen 
 Rechtsverordnungen, der medizinprodukterechtlichen Vorschriften und 
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 der die persönliche Schutzausrüstung betreffenden Vorschriften zum 
 Arbeitsschutz, die die Herstellung, Kennzeichnung, Zulassung, klinische 
 Prüfung, Anwendung, Verschreibung und Abgabe, Ein- und Ausfuhr, das 
 Verbringen und die Haftung, sowie den Betrieb von Apotheken 
 einschließlich Leitung und Personaleinsatz regeln, zuzulassen, 

 b)  die zuständigen Behörden zu ermächtigen, im Einzelfall Ausnahmen 
 von den in Buchstabe a genannten Vorschriften zu gestatten, 
 insbesondere Ausnahmen von den Vorschriften zur Herstellung, 
 Kennzeichnung, Anwendung, Verschreibung und Abgabe, zur Ein- und 
 Ausfuhr und zum Verbringen sowie zum Betrieb von Apotheken 
 einschließlich Leitung und Personaleinsatz zuzulassen, 

 c)  Maßnahmen zum Bezug, zur Beschaffung, Bevorratung, Verteilung und 
 Abgabe solcher Produkte durch den Bund zu treffen sowie Regelungen 
 zu Melde- und Anzeigepflichten vorzusehen, 

 d)  Regelungen zur Sicherstellung und Verwendung der genannten 
 Produkte sowie bei enteignender Wirkung Regelungen über eine 
 angemessene Entschädigung hierfür vorzusehen, 

 e)  ein Verbot, diese Produkte zu verkaufen, sich anderweitig zur 
 Überlassung zu verpflichten oder bereits eingegangene Verpflichtungen 
 zur Überlassung zu erfüllen sowie Regelungen über eine angemessene 
 Entschädigung hierfür vorzusehen, 

 f)  Regelungen zum Vertrieb, zur Abgabe, Preisbildung und -gestaltung, 
 Erstattung, Vergütung sowie für den Fall beschränkter Verfügbarkeit von 
 Arzneimitteln einschließlich Impfstoffen zur Priorisierung der Abgabe 
 und Anwendung der Arzneimittel oder der Nutzung der Arzneimittel 
 durch den Bund und die Länder zu Gunsten bestimmter 
 Personengruppen vorzusehen, 

 g)  Maßnahmen zur Aufrechterhaltung, Umstellung, Eröffnung oder 
 Schließung von Produktionsstätten oder einzelnen Betriebsstätten von 
 Unternehmen, die solche Produkte produzieren sowie Regelungen über 
 eine angemessene Entschädigung hierfür vorzusehen; 

 5.  nach § 13 Absatz 1 des Patentgesetzes anzuordnen, dass eine Erfindung in 
 Bezug auf eines der in Nummer 4 vor der Aufzählung genannten Produkte 
 im Interesse der öffentlichen Wohlfahrt oder im Interesse der Sicherheit des 
 Bundes benutzt werden soll; das Bundesministerium für Gesundheit kann 
 eine nachgeordnete Behörde beauftragen, diese Anordnung zu treffen; 

 6.  die notwendigen Anordnungen 

 a)  zur Durchführung der Maßnahmen nach Nummer 4 Buchstabe a und 

 b)  zur Durchführung der Maßnahmen nach Nummer 4 Buchstabe c bis g 

 zu treffen; das Bundesministerium für Gesundheit kann eine nachgeordnete 
 Behörde beauftragen, diese Anordnung zu treffen; 
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 7.  durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Maßnahmen 
 zur Aufrechterhaltung der Gesundheitsversorgung in ambulanten Praxen, 
 Apotheken, Krankenhäusern, Laboren, Vorsorge- und 
 Rehabilitationseinrichtungen und in sonstigen Gesundheitseinrichtungen in 
 Abweichung von bestehenden gesetzlichen Vorgaben vorzusehen und 

 a)  untergesetzliche Richtlinien, Regelungen, Vereinbarungen und 
 Beschlüsse der Selbstverwaltungspartner nach dem Fünften Buch 
 Sozialgesetzbuch und nach Gesetzen, auf die im Fünften Buch 
 Sozialgesetzbuch Bezug genommen wird, anzupassen, zu ergänzen 
 oder auszusetzen, 

 b)  abweichend von der Approbationsordnung für Ärzte die 
 Regelstudienzeit, die Zeitpunkte und die Anforderungen an die 
 Durchführung der einzelnen Abschnitte der Ärztlichen Prüfung und der 
 Eignungs- und Kenntnisprüfung, der Famulatur und der praktischen 
 Ausbildung festzulegen und alternative Lehrformate vorzusehen, um die 
 Fortführung des Studiums zu gewährleisten, 

 c)  abweichend von der Approbationsordnung für Zahnärzte, sofern sie 
 nach § 133 der Approbationsordnung für Zahnärzte und Zahnärztinnen 
 weiter anzuwenden ist, die Regelstudienzeit, die Anforderungen an die 
 Durchführung der naturwissenschaftlichen Vorprüfung, der 
 zahnärztlichen Vorprüfung und der zahnärztlichen Prüfung festzulegen 
 und alternative Lehrformate vorzusehen, um die Fortführung des 
 Studiums zu gewährleisten, 

 d)  abweichend von der Approbationsordnung für Apotheker die 
 Regelstudienzeit, die Zeitpunkte und die Anforderungen an die 
 Durchführung der einzelnen Prüfungsabschnitte der pharmazeutischen 
 Prüfung sowie die Anforderungen an die Durchführung der Famulatur 
 und der praktischen Ausbildung festzulegen und alternative Lehrformate 
 vorzusehen, um die Fortführung des Studiums zu gewährleisten, 

 e)  abweichend von der Approbationsordnung für Psychotherapeutinnen 
 und Psychotherapeuten die Regelstudienzeit festzulegen, 

 f)  abweichend von der Approbationsordnung für Zahnärzte und 
 Zahnärztinnen die Regelstudienzeit, die Zeitpunkte und die 
 Anforderungen an die Durchführung der einzelnen Abschnitte der 
 Zahnärztlichen Prüfung und der Eignungs- und Kenntnisprüfung, des 
 Krankenpflegedienstes und der Famulatur festzulegen und alternative 
 Lehrformate vorzusehen, um die Fortführung des Studiums und die 
 Durchführung der Prüfungen zu gewährleisten; [...] 

 8.  durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Maßnahmen 
 zur Aufrechterhaltung der pflegerischen Versorgung in ambulanten und 
 stationären Pflegeeinrichtungen in Abweichung von bestehenden 
 gesetzlichen Vorgaben vorzusehen und 
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 a)   bundesgesetzliche oder vertragliche Anforderungen an 
 Pflegeeinrichtungen auszusetzen oder zu ändern, 

 b)   untergesetzliche Richtlinien, Regelungen, Vereinbarungen und 
 Beschlüsse der Selbstverwaltungspartner nach dem Elften Buch 
 Sozialgesetzbuch und nach Gesetzen, auf die im Elften Buch 
 Sozialgesetzbuch Bezug genommen wird, anzupassen, zu ergänzen 
 oder auszusetzen, 

 c)   Aufgaben, die über die Durchführung von körperbezogenen 
 Pflegemaßnahmen, pflegerischen Betreuungsmaßnahmen und Hilfen 
 bei der Haushaltsführung bei Pflegebedürftigen hinaus regelmäßig von 
 Pflegeeinrichtungen, Pflegekassen und Medizinischen Diensten zu 
 erbringen sind, auszusetzen oder einzuschränken; 

 9.  Finanzhilfen gemäß Artikel 104b Absatz 1 des Grundgesetzes für 
 Investitionen der Länder, Gemeinden und Gemeindeverbände zur 
 technischen Modernisierung der Gesundheitsämter und zum Anschluss 
 dieser an das elektronische Melde- und Informationssystem nach § 14 sowie 
 zum Aufbau oder zur Aufrechterhaltung von Kernkapazitäten im Sinne der 
 Anlage 1 Teil B der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) (BGBl. 
 2007 II S. 930, 932), auf Flughäfen, in Häfen und bei Landübergängen, 
 soweit dies in die Zuständigkeit der Länder fällt, zur Verfügung zu stellen; 
 das Nähere wird durch Verwaltungsvereinbarungen mit den Ländern 
 geregelt; 

 10.  durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates unbeschadet 
 des jeweiligen Ausbildungsziels und der Patientensicherheit abweichende 
 Regelungen von den Berufsgesetzen der Gesundheitsfachberufe und den 
 auf deren Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen zu treffen, hinsichtlich 

 a)  der Dauer der Ausbildungen, 

 b)  des theoretischen und praktischen Unterrichts, einschließlich der 
 Nutzung von digitalen Unterrichtsformen, 

 c)  der praktischen Ausbildung, 

 d)  der Besetzung der Prüfungsausschüsse, 

 e)  der staatlichen Prüfungen und 

 f)  der Durchführung der Eignungs- und Kenntnisprüfungen. 

 Die Ermächtigung nach Satz 1 Nummer 10 umfasst die folgenden 
 Ausbildungen: 

 1.  zur Altenpflegerin oder zum Altenpfleger nach § 58 Absatz 2 des 
 Pflegeberufegesetzes, 

 2.  zur Altenpflegerin oder zum Altenpfleger nach § 66 Absatz 2 des 
 Pflegeberufegesetzes, 
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 3.  zur Diätassistentin oder zum Diätassistenten nach dem 
 Diätassistentengesetz, 

 4.  zur Ergotherapeutin oder zum Ergotherapeuten nach dem 
 Ergotherapeutengesetz, 

 5.  zur Gesundheits- und Krankenpflegerin oder zum Gesundheits- und 
 Krankenpfleger nach § 66 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des 
 Pflegeberufegesetzes, 

 6.  zur Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin oder zum Gesundheits- 
 und Kinderkrankenpfleger nach § 58 Absatz 1 Satz 1 des 
 Pflegeberufegesetzes, 

 7.  zur Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin oder zum Gesundheits- 
 und Kinderkrankenpfleger nach § 66 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des 
 Pflegeberufegesetzes, 

 8.  zur Hebamme oder zum Entbindungspfleger nach § 77 Absatz 1 und § 
 78 des Hebammengesetzes, 

 9.  zur Hebamme nach dem Hebammengesetz, 

 10.  zur Logopädin oder zum Logopäden nach dem Gesetz über den Beruf 
 des Logopäden, 

 11.  zur Masseurin und medizinischen Bademeisterin oder zum Masseur und 
 medizinischen Bademeister nach dem Masseur- und 
 Physiotherapeutengesetz, 

 12  zur Medizinisch-technischen Laboratoriumsassistentin oder zum 
 Medizinisch-technischen Laboratoriumsassistenten nach dem 
 MTA-Gesetz, 

 13.  zur Medizinisch-technischen Radiologieassistentin oder zum 
 Medizinisch-technischen Radiologieassistenten nach dem MTA-Gesetz, 

 14.  zur Medizinisch-technischen Assistentin für Funktionsdiagnostik oder 
 zum Medizinisch-technischen Assistenten für Funktionsdiagnostik nach 
 dem MTA-Gesetz, 

 15.  zur Notfallsanitäterin oder zum Notfallsanitäter nach dem 
 Notfallsanitätergesetz, 

 16.  zur Orthoptistin oder zum Orthoptisten nach dem Orthoptistengesetz, 

 17.  zur Pflegefachfrau oder zum Pflegefachmann nach dem 
 Pflegeberufegesetz, 

 18.  zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum 
 pharmazeutisch-technischen Assistenten nach dem Gesetz über den 
 Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten, 

 19.  zur Physiotherapeutin oder zum Physiotherapeuten nach dem Masseur- 
 und Physiotherapeutengesetz, 
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 20.  zur Podologin oder zum Podologen nach dem Podologengesetz, 

 21.  zur Veterinärmedizinisch-technischen Assistentin oder zum 
 Veterinärmedizinisch-technischen Assistenten nach dem MTA-Gesetz. 

 (3)  Rechtsverordnungen nach Absatz 2, insbesondere nach Nummer 3, 4, 7 und 8, 
 bedürfen des Einvernehmens mit dem Bundesministerium für Arbeit und 
 Soziales, soweit sie sich auf das Arbeitsrecht oder den Arbeitsschutz beziehen. 
 Rechtsverordnungen nach Absatz 2 Nummer 4 und Anordnungen nach Absatz 2 
 Nummer 6 ergehen im Benehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
 Energie. Rechtsverordnungen nach Absatz 2 Nummer 10 werden im Benehmen 
 mit dem Bundesministerium für Bildung und Forschung erlassen und bedürfen, 
 soweit sie sich auf die Pflegeberufe beziehen, des Einvernehmens mit dem 
 Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend. Bei Gefahr im 
 Verzug kann auf das Einvernehmen nach Satz 1 verzichtet werden. 

 (4)  Eine auf Grund des Absatzes 2 oder des § 5a Absatz 2 erlassene 
 Rechtsverordnung tritt mit Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage 
 von nationaler Tragweite außer Kraft. Abweichend von Satz 1 

 1.  bleibt eine Übergangsregelung in der Verordnung nach Absatz 2 Satz 1 
 Nummer 7 Buchstabe b bis f bis zum Ablauf der Phase des Studiums in 
 Kraft, für die sie gilt, 

 2.  tritt eine auf Grund des Absatzes 2 Satz 1 Nummer 7 Buchstabe g in der bis 
 zum 16. September 2022 geltenden Fassung oder von Nummer 10 
 erlassene Rechtsverordnung spätestens ein Jahr nach Aufhebung der 
 Feststellung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite außer Kraft, 

 3.  tritt eine auf Grund des Absatzes 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f und 
 Nummer 7 Buchstabe a erlassene Rechtsverordnung spätestens mit Ablauf 
 des 7. April 2023 außer Kraft und 

 4.  tritt eine auf Grund des Absatzes 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a bis e und 
 g erlassene Rechtsverordnung spätestens mit Ablauf des 31. Dezember 
 2023 außer Kraft. 

 Bis zu ihrem jeweiligen Außerkrafttreten kann eine auf Grund des Absatzes 2 
 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f und Nummer 7 Buchstabe a oder eine auf Grund 
 des Absatzes 2 Satz 1 Nummer 10 erlassene Rechtsverordnung im 
 Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen geändert werden. Das 
 Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem 
 Bundesministerium der Finanzen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung 
 des Bundesrates ausschließlich zur Abwicklung einer auf Grund des Absatzes 2 
 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f und Nummer 7 Buchstabe a erlassenen 
 Rechtsverordnung zu bestimmen, dass Regelungen dieser Rechtsverordnung, 
 die die Abrechnung und die Prüfung bereits erbrachter Leistungen, die Zahlung 
 aus der Liquiditätsreserve des Gesundheitsfonds sowie die Erstattung dieser 
 Zahlungen aus Bundesmitteln betreffen, bis zum 7. April 2024 fortgelten. Nach 
 Absatz 2 Satz 1 getroffene Anordnungen gelten mit Aufhebung der Feststellung 
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 der epidemischen Lage von nationaler Tragweite als aufgehoben. Abweichend 
 von Satz 5 gilt eine Anordnung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 spätestens mit 
 Ablauf des 31. Dezember 2023 als aufgehoben. Nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 
 6 getroffene Anordnungen können auch bis spätestens 31. Dezember 2023 
 geändert werden. Eine Anfechtungsklage gegen Anordnungen nach Absatz 2 
 Satz 1 hat keine aufschiebende Wirkung. 

 (5)  Das Grundrecht der körperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des 
 Grundgesetzes) wird im Rahmen des Absatzes 2 insoweit eingeschränkt. 

 (6)  Aufgrund einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite kann das 
 Bundesministerium für Gesundheit unter Heranziehung der Empfehlungen des 
 Robert Koch-Instituts Empfehlungen abgeben, um ein koordiniertes Vorgehen 
 innerhalb der Bundesrepublik Deutschland zu ermöglichen. 

 (7)  Das Robert Koch-Institut koordiniert im Rahmen seiner gesetzlichen Aufgaben im 
 Fall einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite die Zusammenarbeit 
 zwischen den Ländern und zwischen den Ländern und dem Bund sowie weiteren 
 beteiligten Behörden und Stellen und tauscht Informationen aus. Die 
 Bundesregierung kann durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung 
 des Bundesrates Näheres bestimmen. Die zuständigen Landesbehörden 
 informieren unverzüglich die Kontaktstelle nach § 4 Absatz 1 Satz 7, wenn im 
 Rahmen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite die Durchführung 
 notwendiger Maßnahmen nach dem 5. Abschnitt nicht mehr gewährleistet ist. 

 (8)  Aufgrund einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite kann das 
 Bundesministerium für Gesundheit im Rahmen der Aufgaben des Bundes 
 insbesondere das Deutsche Rote Kreuz, die Johanniter-Unfall-Hilfe, den 
 Malteser Hilfsdienst, den Arbeiter-Samariter-Bund und die Deutsche 
 Lebens-Rettungs-Gesellschaft gegen Auslagenerstattung beauftragen, bei der 
 Bewältigung der epidemischen Lage von nationaler Tragweite Hilfe zu leisten. 

 (9)  Das Bundesministerium für Gesundheit beauftragt eine externe Evaluation zu 
 den Auswirkungen der Regelungen in dieser Vorschrift und in den Vorschriften 
 der §§ 5a, 20a, 20b, 28 bis 32, 36 und 56 im Rahmen der 
 Coronavirus-SARS-CoV-2-Pandemie und zu der Frage einer 
 Reformbedürftigkeit. Die Evaluation soll interdisziplinär erfolgen und 
 insbesondere auf Basis epidemiologischer und medizinischer Erkenntnisse die 
 Wirksamkeit der auf Grundlage der in Satz 1 genannten Vorschriften getroffenen 
 Maßnahmen untersuchen. Die Evaluation soll durch unabhängige 
 Sachverständige erfolgen, die jeweils zur Hälfte von der Bundesregierung und 
 vom Deutschen Bundestag benannt werden. Das Ergebnis der Evaluierung soll 
 der Bundesregierung bis zum 30. Juni 2022 vorgelegt werden. Die 
 Bundesregierung übersendet dem Deutschen Bundestag bis zum 30. September 
 2022 das Ergebnis der Evaluierung sowie eine Stellungnahme der 
 Bundesregierung zu diesem Ergebnis. 
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 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 33, S. 71 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 29.04.2022, S. 2ff 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 06.05.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 5a IfSG 
 Ausübung heilkundlicher Tätigkeiten bei Vorliegen einer epidemischen Lage 
 von nationaler Tragweite, Verordnungsermächtigung 

 (1)  Im Rahmen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite wird die 
 Ausübung heilkundlicher Tätigkeiten folgenden Personen gestattet: 

 1.  Altenpflegerinnen und Altenpflegern, 

 2.  Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und Gesundheits- und 
 Kinderkrankenpflegern, 

 3.  Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und 
 Krankenpflegern, 

 4.  Notfallsanitäterinnen und Notfallsanitätern und 

 5.  Pflegefachfrauen und Pflegefachmännern. 

 Die Ausübung heilkundlicher Tätigkeiten ist während der epidemischen Lage von 
 nationaler Tragweite gestattet, wenn 

 1.  die Person auf der Grundlage der in der jeweiligen Ausbildung erworbenen 
 Kompetenzen und ihrer persönlichen Fähigkeiten in der Lage ist, die jeweils 
 erforderliche Maßnahme eigenverantwortlich durchzuführen und 

 2.  der Gesundheitszustand der Patientin oder des Patienten nach seiner Art und 
 Schwere eine ärztliche Behandlung im Ausnahmefall einer epidemischen 
 Lage von nationaler Tragweite nicht zwingend erfordert, die jeweils 
 erforderliche Maßnahme aber eine ärztliche Beteiligung voraussetzen würde, 
 weil sie der Heilkunde zuzurechnen ist. 

 Die durchgeführte Maßnahme ist in angemessener Weise zu dokumentieren. Sie 
 soll unverzüglich der verantwortlichen Ärztin oder dem verantwortlichen Arzt oder 
 einer sonstigen die Patientin oder den Patienten behandelnden Ärztin oder 
 einem behandelnden Arzt mitgeteilt werden. 

 (2) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
 ohne Zustimmung des Bundesrates weiteren Personen mit Erlaubnis zum 
 Führen der Berufsbezeichnung eines reglementierten Gesundheitsfachberufs 
 während einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite die Ausübung 
 heilkundlicher Tätigkeiten nach Absatz 1 Satz 2 zu gestatten. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 
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 § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 IfSG 
 Meldepflichtige Krankheiten 

 (1)  Namentlich ist zu melden: 

 1.  der Verdacht einer Erkrankung, die Erkrankung sowie der Tod in Bezug auf 
 die folgenden Krankheiten [...] 

 t)  Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) [...] 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 8 

 3.  der Verdacht einer über das übliche Ausmaß einer Impfreaktion 
 hinausgehenden gesundheitlichen Schädigung, 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 29 
 vgl. Schriftsatz Prof. Dr. Martin Schwab vom 14.04.2022, S. 23 
 vgl Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 8f 
 vgl. Schriftsatz Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 32, S. 36 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 20.07.2022, S. 4 

 § 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 44a IfSG Meldepflichtige Nachweise von 
 Krankheitserregern 

 (1)  Namentlich ist bei folgenden Krankheitserregern, soweit nicht anders bestimmt, 
 der direkte oder indirekte Nachweis zu melden, soweit die Nachweise auf eine 
 akute Infektion hinweisen [...] 

 44a. Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus (SARS-CoV) und 
 Severe-Acute-Respiratory-SyndromeCoronavirus-2 (SARS-CoV-2) 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 20, S. 28f, S. 31 

 § 8 Abs. 1 Nr. 1 IfSG 
 Zur Meldung verpflichtete Personen 

 (1)  Zur Meldung sind verpflichtet: 

 1.   im Falle des § 6 der feststellende Arzt sowie bei der Anwendung 
 patientennaher Schnelltests bei Dritten die feststellende Person, wenn sie 
 nach § 24 Satz 2 oder aufgrund einer Rechtsverordnung nach § 24 Satz 3 
 Nummer 1 zu solchen Schnelltests befugt ist; in Einrichtungen nach § 23 
 Absatz 5 Satz 1 ist für die Einhaltung der Meldepflicht neben dem 
 feststellenden Arzt auch der leitende Arzt, in Krankenhäusern mit mehreren 
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 selbständigen Abteilungen der leitende Abteilungsarzt, in Einrichtungen 
 ohne leitenden Arzt der behandelnde Arzt verantwortlich, 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 8 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 29 

 § 9 Abs. 1, Abs. 3 IfSG 
 Namentliche Meldung 

 (1)  Die namentliche Meldung durch eine der in § 8 Absatz 1 Nummer 1 und 4 bis 8 
 genannten Personen muss, soweit vorliegend, folgende Angaben enthalten: 

 1.  zur betroffenen Person: 

 a)  Name und Vorname, 

 b)  Geschlecht, 

 c)  Geburtsdatum, 

 d)  Anschrift der Hauptwohnung oder des gewöhnlichen Aufenthaltsortes 
 und, falls abweichend: Anschrift des derzeitigen Aufenthaltsortes, 

 e)  weitere Kontaktdaten, 

 f)  Tätigkeit in Einrichtungen und Unternehmen nach § 23 Absatz 3 Satz 1 
 oder nach § 35 Absatz 1 Satz 1 oder § 36 Absatz 1 oder Absatz 2 mit 
 Namen, Anschrift und weiteren Kontaktdaten der Einrichtung oder des 
 Unternehmens, 

 g)  Tätigkeit nach § 42 Absatz 1 bei akuter Gastroenteritis, bei akuter 
 Virushepatitis, bei Typhus abdominalis oder Paratyphus und bei Cholera 
 mit Namen, Anschrift und weiteren Kontaktdaten der Einrichtung oder 
 des Unternehmens, 

 h)  Betreuung oder Unterbringung in oder durch Einrichtungen oder 
 Unternehmen nach § 23 Absatz 5 Satz 1 oder § 35 Absatz 1 Satz 1 oder 
 § 36 Absatz 1 oder Absatz 2 mit Name, Anschrift und weiteren 
 Kontaktdaten der Einrichtungen oder Unternehmen sowie der Art der 
 Einrichtung oder des Unternehmens, 

 i)  Diagnose oder Verdachtsdiagnose, 

 j)  Tag der Erkrankung, Tag der Diagnose, gegebenenfalls Tag des Todes 
 und wahrscheinlicher Zeitpunkt oder Zeitraum der Infektion, 

 k)  wahrscheinlicher Infektionsweg, einschließlich Umfeld, in dem die 
 Übertragung wahrscheinlich stattgefunden hat, mit Name, Anschrift und 
 weiteren Kontaktdaten der Infektionsquelle und wahrscheinliches 
 Infektionsrisiko, 
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 l)  in Deutschland: Landkreis oder kreisfreie Stadt, in dem oder in der die 
 Infektion wahrscheinlich erworben worden ist, ansonsten Staat, in dem 
 die Infektion wahrscheinlich erworben worden ist, 

 m)  bei Tuberkulose, Hepatitis B und Hepatitis C: Geburtsstaat, 
 Staatsangehörigkeit und gegebenenfalls Jahr der Einreise nach 
 Deutschland, 

 n)  bei Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19): Angaben zum 
 Behandlungsergebnis und zum Serostatus in Bezug auf diese 
 Krankheit, 

 o)  Überweisung, Aufnahme und Entlassung aus einer Einrichtung nach § 
 23 Absatz 5 Satz 1, gegebenenfalls intensivmedizinische Behandlung 
 und deren Dauer, 

 p)  Spender für eine Blut-, Organ-, Gewebe- oder Zellspende in den letzten 
 sechs Monaten, q)   bei impfpräventablen Krankheiten Angaben zum 
 diesbezüglichen Impfstatus, 

 r)  Zugehörigkeit zu den in § 54a Absatz 1 Nummer 1 bis 5 genannten 
 Personengruppen, 

 2.  Name, Anschrift und weitere Kontaktdaten der Untersuchungsstelle, die mit 
 der Erregerdiagnostik beauftragt ist, 

 3.  Name, Anschrift und weitere Kontaktdaten sowie die lebenslange 
 Arztnummer (LANR) und die Betriebsstättennummer (BSNR) des 
 Meldenden und 

 4.  bei einer Meldung nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 die Angaben zur 
 Schutzimpfung nach § 22 Absatz 2. 

 (3)  Die namentliche Meldung muss unverzüglich erfolgen und dem zuständigen 
 Gesundheitsamt nach Absatz 4 spätestens 24 Stunden, nachdem der Meldende 
 Kenntnis erlangt hat, vorliegen. Eine Meldung darf wegen einzelner fehlender 
 Angaben nicht verzögert werden. Die Nachmeldung oder Korrektur von Angaben 
 hat unverzüglich nach deren Vorliegen an das Gesundheitsamt zu erfolgen, das 
 die ursprüngliche Meldung erhalten hat. Das Gesundheitsamt ist befugt, von dem 
 Meldenden Auskunft über Angaben zu verlangen, die die Meldung zu enthalten 
 hat. Der Meldende hat dem Gesundheitsamt unverzüglich anzugeben, wenn sich 
 eine Verdachtsmeldung nicht bestätigt hat. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 8 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 29 
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 § 11 Abs. 4 IfSG 
 Übermittlung an die zuständige Landesbehörde und an das Robert 
 Koch-Institut 

 (4)  Einen nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 gemeldeten Verdacht einer über das 
 übliche Ausmaß einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen 
 Schädigung übermittelt das Gesundheitsamt unverzüglich der zuständigen 
 Landesbehörde. Das Gesundheitsamt übermittelt alle notwendigen Angaben, 
 sofern es diese Angaben ermitteln kann, wie Bezeichnung des Produktes, Name 
 oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers, die Chargenbezeichnung, den 
 Zeitpunkt der Impfung und den Beginn der Erkrankung. Über die betroffene 
 Person sind ausschließlich das Geburtsdatum, das Geschlecht sowie der erste 
 Buchstabe des ersten Vornamens und der erste Buchstabe des ersten 
 Nachnamens anzugeben. Die zuständige Behörde übermittelt die Angaben 
 unverzüglich dem Paul-Ehrlich-Institut. Die personenbezogenen Daten sind zu 
 pseudonymisieren. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 6 

 § 13 IfSG 
 Weitere Formen der epidemiologischen Überwachung; 
 Verordnungsermächtigung 

 [...] 

 (2)  Das Robert Koch-Institut und die Länder können zur Überwachung übertragbarer 
 Krankheiten SentinelErhebungen und insbesondere Testungen und Befragungen 
 bei bestimmten Personengruppen mit Einwilligung der jeweils betroffenen Person 
 sowie Testungen an bestimmten Wasserproben in bestimmten 
 Gebietskörperschaften durchführen. Die Erhebungen nach Satz 1 können in 
 Zusammenarbeit mit ausgewählten Einrichtungen der Gesundheitsvorsorge und 
 gesundheitlichen sowie pflegerischen Versorgung zu Personen stattfinden, die 
 diese Einrichtungen unabhängig von der Sentinel-Erhebung in Anspruch 
 nehmen. Die Erhebungen nach Satz 1 können auch über anonyme 
 unverknüpfbare Testungen an Restblutproben oder anderem geeigneten Material 
 erfolgen. Sentinel-Erhebungen an Abwasserproben können in Zusammenarbeit 
 mit ausgewählten Einrichtungen der Abwasserbeseitigung und -analytik 
 stattfinden. Werden personenbezogene Daten verwendet, die bereits bei der 
 Vorsorge oder Versorgung erhoben wurden, sind diese zu anonymisieren. Daten, 
 die eine Identifizierung der in die Erhebungen einbezogenen Personen erlauben, 
 dürfen nicht erhoben werden. Das Bundesministerium für Gesundheit wird 
 ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 
 festzulegen, dass und auf welche Weise bestimmte in den Sätzen 2 und 4 
 genannte Einrichtungen verpflichtet sind, an den Sentinel-Erhebungen 
 mitzuwirken. Die Rechtsverordnung nach Satz 7 bedarf des Einvernehmens mit 
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 dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und 
 Verbraucherschutz, soweit Sentinel-Erhebungen nach Satz 4 betroffen sind. [...] 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 3 

 (5)  Die Kassenärztlichen Vereinigungen und, soweit die Angaben bei ihnen 
 vorliegen, die für die Durchführung von Schutzimpfungen verantwortlichen 
 Einrichtungen und Personen haben für Zwecke der Feststellung der 
 Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfeffekten (Impfsurveillance) 
 dem Robert Koch-Institut und für Zwecke der Überwachung der Sicherheit von 
 Impfstoffen (Pharmakovigilanz) dem Paul-Ehrlich-Institut in von diesen 
 festgelegten Zeitabständen folgende Angaben zu übermitteln: 

 1.  Patienten-Pseudonym, 

 2.  Geburtsmonat und -jahr, 

 3.  Geschlecht, 

 4.  fünfstellige Postleitzahl und Landkreis des Patienten, 

 5.  Landkreis des behandelnden Arztes oder der für die Schutzimpfung 
 verantwortlichen Einrichtung oder Person, 

 6.  Fachrichtung des behandelnden Arztes, 

 7.  Datum der Schutzimpfung, der Vorsorgeuntersuchung, des 
 Arzt-Patienten-Kontaktes und Quartal der Diagnose, 

 8.  antigenspezifische Dokumentationsnummer der Schutzimpfung, bei 
 Vorsorgeuntersuchungen die Leistung nach dem einheitlichen 
 Bewertungsmaßstab, 

 9.  Diagnosecode nach der Internationalen statistischen Klassifikation der 
 Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD), 
 Diagnosesicherheit und Diagnosetyp im Sinne einer Akut- oder 
 Dauerdiagnose, 

 10.  bei Schutzimpfungen gegen 
 Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2) 
 zusätzlich die impfstoffspezifische Dokumentationsnummer, die 
 Chargennummer, die Indikation sowie die genaue Stellung der Impfung in 
 der Impfserie. 

 Die Kassenärztlichen Vereinigungen und die zur Durchführung von 
 Schutzimpfungen verantwortlichen Einrichtungen und Personen dürfen 
 personenbezogene Daten verarbeiten, soweit es erforderlich ist, um ihre 
 Verpflichtung nach Satz 1 zu erfüllen. Das Bundesministerium für Gesundheit 
 wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 
 Folgendes festzulegen: 

 1.  das Nähere zum Verfahren der Übermittlung der Angaben nach Satz 1, 

 2.  Ausnahmen zu den nach Satz 1 zu übermittelnden Angaben. 
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 Das Robert Koch-Institut bestimmt die technischen Übermittlungsstandards für 
 die im Rahmen der Impfsurveillance und der Pharmakovigilanz zu 
 übermittelnden Daten sowie das Verfahren zur Bildung des 
 Patienten-Pseudonyms nach Satz 1 Nummer 1. Eine Wiederherstellung des 
 Personenbezugs der übermittelten pseudonymisierten Daten ist für das Robert 
 Koch-Institut und das Paul-Ehrlich-Institut auszuschließen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 9 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 26, S. 28 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 20 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 26, S. 29, S. 34f 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 9 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 5 

 § 14 Abs. 1 IfSG 
 Elektronisches Melde- und Informationssystem; Verordnungsermächtigung 

 (1)  Für die Erfüllung der Aufgaben nach Maßgabe der Zwecke dieses Gesetzes 
 richtet das Robert Koch-Institut nach Weisung des Bundesministeriums für 
 Gesundheit und nach Maßgabe der technischen Möglichkeiten ein 
 elektronisches Melde- und Informationssystem ein. Das Robert Koch-Institut ist 
 der Verantwortliche im Sinne des Datenschutzrechts. Das Robert Koch-Institut 
 kann einen IT-Dienstleister mit der technischen Umsetzung beauftragen. Das 
 elektronische Melde- und Informationssystem nutzt geeignete Dienste der 
 Telematikinfrastruktur nach dem Fünften Buch Sozialgesetzbuch, sobald diese 
 zur Verfügung stehen. Die Gesellschaft für Telematik nach § 306 Absatz 1 Satz 3 
 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch unterstützt das Robert Koch-Institut bei 
 der Entwicklung und dem Betrieb des elektronischen Melde- und 
 Informationssystems. Bei der Gesellschaft für Telematik unmittelbar für die 
 Erfüllung der Aufgabe nach Satz 5 entstehende Kosten werden vom Robert 
 Koch-Institut getragen. Das Robert Koch-Institut legt die Einzelheiten der 
 Kostenerstattung im Einvernehmen mit der Gesellschaft für Telematik fest. Für 
 die Zusammenarbeit von Bund und Ländern bei der Umsetzung des 
 elektronischen Melde- und Informationssystems legt ein gemeinsamer 
 Planungsrat Leitlinien fest. Sofern eine Nutzungspflicht für das elektronische 
 Melde- und Informationssystem besteht, ist den Anwendern mindestens eine 
 kostenlose Software-Lösung bereitzustellen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 15.05.2022, S. 2 
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 § 16 IfSG 
 Allgemeine Maßnahmen zur Verhütung übertragbarer Krankheiten 

 (1)  Werden Tatsachen festgestellt, die zum Auftreten einer übertragbaren Krankheit 
 führen können, oder ist anzunehmen, dass solche Tatsachen vorliegen, so trifft 
 die zuständige Behörde die notwendigen Maßnahmen zur Abwendung der dem 
 Einzelnen oder der Allgemeinheit hierdurch drohenden Gefahren. Im Rahmen 
 dieser Maßnahmen können von der zuständigen Behörde personenbezogene 
 Daten erhoben werden; diese dürfen nur von der zuständigen Behörde für 
 Zwecke dieses Gesetzes verarbeitet werden. 

 (2)  In den Fällen des Absatzes 1 sind die Beauftragten der zuständigen Behörde 
 und des Gesundheitsamtes zur Durchführung von Ermittlungen und zur 
 Überwachung der angeordneten Maßnahmen berechtigt, Grundstücke, Räume, 
 Anlagen und Einrichtungen sowie Verkehrsmittel aller Art zu betreten und Bücher 
 oder sonstige Unterlagen einzusehen und hieraus Abschriften, Ablichtungen oder 
 Auszüge anzufertigen sowie sonstige Gegenstände zu untersuchen oder Proben 
 zur Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Der Inhaber der tatsächlichen 
 Gewalt ist verpflichtet, den Beauftragten der zuständigen Behörde und des 
 Gesundheitsamtes Grundstücke, Räume, Anlagen, Einrichtungen und 
 Verkehrsmittel sowie sonstige Gegenstände zugänglich zu machen. Personen, 
 die über die in Absatz 1 genannten Tatsachen Auskunft geben können, sind 
 verpflichtet, auf Verlangen die erforderlichen Auskünfte insbesondere über den 
 Betrieb und den Betriebsablauf einschließlich dessen Kontrolle zu erteilen und 
 Unterlagen einschließlich dem tatsächlichen Stand entsprechende technische 
 Pläne vorzulegen. Der Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen 
 verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1 
 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehörigen der Gefahr 
 strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz über 
 Ordnungswidrigkeiten aussetzen würde; Entsprechendes gilt für die Vorlage von 
 Unterlagen. 

 (3)  Soweit es die Aufklärung der epidemischen Lage erfordert, kann die zuständige 
 Behörde Anordnungen über die Übergabe von in Absatz 2 genannten 
 Untersuchungsmaterialien zum Zwecke der Untersuchung und Verwahrung an 
 Institute des öffentlichen Gesundheitsdienstes oder andere vom Land zu 
 bestimmende Einrichtungen treffen. 

 (4)  Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1 
 Grundgesetz) wird im Rahmen der Absätze 2 und 3 eingeschränkt. 

 (5)  Wenn die von Maßnahmen nach den Absätzen 1 und 2 betroffenen Personen 
 geschäftsunfähig oder in der Geschäftsfähigkeit beschränkt sind, hat derjenige 
 für die Erfüllung der genannten Verpflichtung zu sorgen, dem die Sorge für die 
 Person zusteht. Die gleiche Verpflichtung trifft den Betreuer einer von 
 Maßnahmen nach den Absätzen 1 und 2 betroffenen Person, soweit die 
 Erfüllung dieser Verpflichtung zu seinem Aufgabenkreis gehört. 
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 (6)  Die Maßnahmen nach Absatz 1 werden auf Vorschlag des Gesundheitsamtes 
 von der zuständigen Behörde angeordnet. Kann die zuständige Behörde einen 
 Vorschlag des Gesundheitsamtes nicht rechtzeitig einholen, so hat sie das 
 Gesundheitsamt über die getroffene Maßnahme unverzüglich zu unterrichten. 

 (7)  Bei Gefahr im Verzuge kann das Gesundheitsamt die erforderlichen Maßnahmen 
 selbst anordnen. Es hat die zuständige Behörde unverzüglich hiervon zu 
 unterrichten. Diese kann die Anordnung ändern oder aufheben. Wird die 
 Anordnung nicht innerhalb von zwei Arbeitstagen nach der Unterrichtung 
 aufgehoben, so gilt sie als von der zuständigen Behörde getroffen. 

 (8)  Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Maßnahmen nach den Absätzen 1 bis 
 3 haben keine aufschiebende Wirkung. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 30f 

 § 20 Abs. 6 IfSG 
 Schutzimpfungen und andere Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe 

 (6)  Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
 mit Zustimmung des Bundesrates anzuordnen, dass bedrohte Teile der 
 Bevölkerung an Schutzimpfungen oder anderen Maßnahmen der spezifischen 
 Prophylaxe teilzunehmen haben, wenn eine übertragbare Krankheit mit klinisch 
 schweren Verlaufsformen auftritt und mit ihrer epidemischen Verbreitung zu 
 rechnen ist. Personen, die auf Grund einer medizinischen Kontraindikation nicht 
 an Schutzimpfungen oder an anderen Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe 
 teilnehmen können, können durch Rechtsverordnung nach Satz 1 nicht zu einer 
 Teilnahme an Schutzimpfungen oder an anderen Maßnahmen der spezifischen 
 Prophylaxe verpflichtet werden. § 15 Abs. 2 gilt entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 27.04.2022, S. 3 

 § 20a IfSG 
 Immunitätsnachweis gegen COVID-19 

 (1)  Folgende Personen müssen ab dem 15. März 2022 über einen Impf- oder 
 Genesenennachweis nach § 22a Absatz 1 oder Absatz 2 verfügen: 

 1.  Personen, die in folgenden Einrichtungen oder Unternehmen tätig sind: 

 a)  Krankenhäuser, 

 b)  Einrichtungen für ambulantes Operieren, 

 c)  Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, 
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 d)  Dialyseeinrichtungen, 

 e)  Tageskliniken, 

 f)  Entbindungseinrichtungen, 

 g)  Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den 
 Buchstaben a bis f genannten Einrichtungen vergleichbar sind, 

 h)  Arztpraxen, Zahnarztpraxen, 

 i)  Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe, 

 j)  Einrichtungen des öffentlichen Gesundheitsdienstes, in denen 
 medizinische Untersuchungen, Präventionsmaßnahmen oder ambulante 
 Behandlungen durchgeführt werden, 

 k)  Rettungsdienste, 

 l)  sozialpädiatrische Zentren nach § 119 des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch, 

 m)  medizinische Behandlungszentren für Erwachsene mit geistiger 
 Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen nach § 119c des 
 Fünften Buches Sozialgesetzbuch, 

 n)  Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation nach § 51 des Neunten 
 Buches Sozialgesetzbuch und Dienste der beruflichen Rehabilitation, 

 o)  Begutachtungs- und Prüfdienste, die auf Grund der Vorschriften des 
 Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder des Elften Buches 
 Sozialgesetzbuch tätig werden, 

 2.  Personen, die in voll- oder teilstationären Einrichtungen zur Betreuung und 
 Unterbringung älterer, behinderter oder pflegebedürftiger Menschen oder in 
 vergleichbaren Einrichtungen tätig sind, 

 3.  Personen, die in ambulanten Pflegediensten und weiteren Unternehmen, die 
 den in Nummer 2 genannten Einrichtungen vergleichbare Dienstleistungen 
 im ambulanten Bereich anbieten, tätig sind; zu diesen Unternehmen gehören 
 insbesondere: 

 a)  ambulante Pflegeeinrichtungen gemäß § 72 des Elften Buches 
 Sozialgesetzbuch sowie Einzelpersonen gemäß § 77 des Elften Buches 
 Sozialgesetzbuch, 

 b)  ambulante Pflegedienste, die ambulante Intensivpflege in Einrichtungen, 
 Wohngruppen oder sonstigen gemeinschaftlichen Wohnformen 
 erbringen, 

 c)  Unternehmen, die Assistenzleistungen nach § 78 des Neunten Buches 
 Sozialgesetzbuch erbringen, 
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 d)  Unternehmen, die Leistungen der interdisziplinären Früherkennung und 
 Frühförderung nach § 42 Absatz 2 Nummer 2 des Neunten Buches 
 Sozialgesetzbuch und § 46 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch in 
 Verbindung mit der Frühförderungsverordnung oder heilpädagogische 
 Leistungen nach § 79 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch erbringen, 

 e)  Beförderungsdienste, die für Einrichtungen nach Nummer 2 dort 
 behandelte, betreute, gepflegte oder untergebrachte Personen 
 befördern oder die Leistungen nach § 83 Absatz 1 Nummer 1 des 
 Neunten Buches Sozialgesetzbuch erbringen, und 

 f)  Leistungsberechtigte, die im Rahmen eines Persönlichen Budgets nach 
 § 29 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch Personen für die 
 Erbringung entsprechender Dienstleistungen beschäftigen. 

 Satz 1 gilt nicht für Personen, die auf Grund einer medizinischen Kontraindikation 
 nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden können, und für 
 Schwangere, die sich im ersten Schwangerschaftsdrittel befinden. 

 (2)  Personen, die in den in Absatz 1 Satz 1 genannten Einrichtungen oder 
 Unternehmen tätig sind, haben der Leitung der jeweiligen Einrichtung oder des 
 jeweiligen Unternehmens bis zum Ablauf des 15. März 2022 folgenden Nachweis 
 vorzulegen: 

 1.  einen Impfnachweis nach § 22a Absatz 1, 

 2.  einen Genesenennachweis nach § 22a Absatz 2, 

 3.  ein ärztliches Zeugnis darüber, dass sie sich im ersten 
 Schwangerschaftsdrittel befinden, oder 

 4.  ein ärztliches Zeugnis darüber, dass sie auf Grund einer medizinischen 
 Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden 
 können. 

 Wenn der Nachweis nach Satz 1 nicht bis zum Ablauf des 15. März 2022 
 vorgelegt wird oder wenn Zweifel an der Echtheit oder inhaltlichen Richtigkeit des 
 vorgelegten Nachweises bestehen, hat die Leitung der jeweiligen Einrichtung 
 oder des jeweiligen Unternehmens unverzüglich das Gesundheitsamt, in dessen 
 Bezirk sich die jeweilige Einrichtung oder das jeweilige Unternehmen befindet, 
 darüber zu benachrichtigen und dem Gesundheitsamt personenbezogene 
 Angaben zu übermitteln. Die oberste Landesgesundheitsbehörde oder die von 
 ihr bestimmte Stelle kann bestimmen, dass 

 1.  der Nachweis nach Satz 1 nicht der Leitung der jeweiligen Einrichtung oder 
 des jeweiligen Unternehmens, sondern dem Gesundheitsamt oder einer 
 anderen staatlichen Stelle gegenüber zu erbringen ist, 

 2.  die Benachrichtigung nach Satz 2 nicht durch die Leitung der jeweiligen 
 Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens, sondern durch die nach 
 Nummer 1 bestimmte Stelle zu erfolgen hat, 
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 3.  die Benachrichtigung nach Satz 2 nicht gegenüber dem Gesundheitsamt, in 
 dessen Bezirk sich die jeweilige Einrichtung oder das jeweilige Unternehmen 
 befindet, sondern gegenüber einer anderen staatlichen Stelle zu erfolgen hat. 

 (3)  Personen, die in den in Absatz 1 Satz 1 genannten Einrichtungen oder 
 Unternehmen ab dem 16. März 2022 tätig werden sollen, haben der Leitung der 
 jeweiligen Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens vor Beginn ihrer 
 Tätigkeit einen Nachweis nach Absatz 2 Satz 1 vorzulegen. Wenn Zweifel an der 
 Echtheit oder inhaltlichen Richtigkeit des vorgelegten Nachweises bestehen, hat 
 die Leitung der jeweiligen Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens 
 unverzüglich das Gesundheitsamt, in dessen Bezirk sich die jeweilige 
 Einrichtung oder das jeweilige Unternehmen befindet, darüber zu 
 benachrichtigen und dem Gesundheitsamt personenbezogene Angaben zu 
 übermitteln. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Eine Person nach Satz 1, die 
 keinen Nachweis nach Absatz 2 Satz 1 vorlegt, darf nicht in den in Absatz 1 Satz 
 1 genannten Einrichtungen oder Unternehmen beschäftigt werden. Eine Person 
 nach Satz 1, die über keinen Nachweis nach Absatz 2 Satz 1 verfügt oder diesen 
 nicht vorlegt, darf nicht in den in Absatz 1 Satz 1 genannten Einrichtungen oder 
 Unternehmen tätig werden. Die oberste Landesgesundheitsbehörde oder die von 
 ihr bestimmte Stelle kann allgemeine Ausnahmen von den Sätzen 4 und 5 
 zulassen, wenn das Paul-Ehrlich-Institut auf seiner Internetseite einen 
 Lieferengpass zu allen Impfstoffen mit einer Komponente gegen das Coronavirus 
 SARS-CoV-2, die für das Inverkehrbringen in Deutschland zugelassen oder 
 genehmigt sind, bekannt gemacht hat; parallel importierte und parallel 
 vertriebene Impfstoffe mit einer Komponente gegen das Coronavirus 
 SARS-CoV-2 bleiben unberücksichtigt. 

 (4)  Soweit ein Nachweis nach Absatz 2 Satz 1 ab dem 16. März 2022 seine 
 Gültigkeit auf Grund Zeitablaufs verliert, haben Personen, die in den in Absatz 1 
 Satz 1 genannten Einrichtungen oder Unternehmen tätig sind, der Leitung der 
 jeweiligen Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens einen neuen Nachweis 
 nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb eines Monats nach Ablauf der Gültigkeit des 
 bisherigen Nachweises vorzulegen. Wenn der neue Nachweis nach Satz 1 nicht 
 innerhalb dieses Monats vorgelegt wird oder wenn Zweifel an der Echtheit oder 
 inhaltlichen Richtigkeit des vorgelegten Nachweises bestehen, hat die Leitung 
 der jeweiligen Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens unverzüglich das 
 Gesundheitsamt, in dessen Bezirk sich die jeweilige Einrichtung oder das 
 jeweilige Unternehmen befindet, darüber zu benachrichtigen und dem 
 Gesundheitsamt personenbezogene Angaben zu übermitteln. Absatz 2 Satz 3 
 gilt entsprechend. 

 (5)  Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Personen haben dem Gesundheitsamt, in 
 dessen Bezirk sich die jeweilige Einrichtung oder das jeweilige Unternehmen 
 befindet, auf Anforderung einen Nachweis nach Absatz 2 Satz 1 vorzulegen. 
 Bestehen Zweifel an der Echtheit oder inhaltlichen Richtigkeit des vorgelegten 
 Nachweises, so kann das Gesundheitsamt eine ärztliche Untersuchung dazu 
 anordnen, ob die betroffene Person auf Grund einer medizinischen 
 Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden 
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 kann; Personen, die über die Echtheit oder inhaltliche Richtigkeit des vorgelegten 
 Nachweises Auskunft geben können, sind verpflichtet, auf Verlangen des 
 Gesundheitsamtes die erforderlichen Auskünfte insbesondere über die dem 
 Nachweis zugrundeliegenden Tatsachen zu erteilen, Unterlagen vorzulegen und 
 Einsicht zu gewähren; § 15a Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend. Das 
 Gesundheitsamt kann einer Person, die trotz der Anforderung nach Satz 1 
 keinen Nachweis innerhalb einer angemessenen Frist vorlegt oder der 
 Anordnung einer ärztlichen Untersuchung nach Satz 2 nicht Folge leistet, 
 untersagen, dass sie die dem Betrieb einer in Absatz 1 Satz 1 genannten 
 Einrichtung oder eines in Absatz 1 Satz 1 genannten Unternehmens dienenden 
 Räume betritt oder in einer solchen Einrichtung oder einem solchen 
 Unternehmen tätig wird. Widerspruch und Anfechtungsklage gegen eine vom 
 Gesundheitsamt nach Satz 1 oder Satz 2 erlassene Anordnung oder ein von ihm 
 nach Satz 3 erteiltes Verbot haben keine aufschiebende Wirkung. Sobald ein 
 Nachweis nach Absatz 2 Satz 1 vorgelegt wird, ist die Maßnahme nach Satz 3 
 aufzuheben und das Verwaltungszwangsverfahren mit sofortiger Wirkung 
 einzustellen. 

 (6)  Die Absätze 1 bis 5 gelten nicht für die in den Einrichtungen oder von den 
 Unternehmen behandelten, betreuten, gepflegten oder untergebrachten 
 Personen. [...] 

 (8)  Durch die Absätze 1 bis 5 wird das Grundrecht der körperlichen Unversehrtheit 
 (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes) eingeschränkt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 23 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 18 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 5 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 3 

 § 20b IfSG 
 Durchführung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 

 (1)  Abweichend von § 20 Absatz 4 Satz 1 sind Zahnärzte, Tierärzte sowie Apotheker 
 zur Durchführung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 bei 
 Personen, die das zwölfte Lebensjahr vollendet haben, berechtigt, wenn 

 1.  sie hierfür ärztlich geschult wurden und ihnen die erfolgreiche Teilnahme an 
 der Schulung bestätigt wurde und 

 2.  ihnen eine geeignete Räumlichkeit mit der Ausstattung zur Verfügung steht, 
 die für die Durchführung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus 
 SARS-CoV-2 erforderlich ist, oder der Zahnarzt, der Tierarzt oder der 
 Apotheker in andere geeignete Strukturen, insbesondere ein mobiles 
 Impfteam, eingebunden ist. 
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 (2)  Die ärztliche Schulung nach Absatz 1 Nummer 1 hat insbesondere die 
 Vermittlung der folgenden Kenntnisse, Fähigkeiten und Fertigkeiten zu 
 umfassen: 

 1.  Kenntnisse, Fähigkeiten und Fertigkeiten zur Durchführung der 
 Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2, insbesondere zur 

 a)  Aufklärung, 

 b)  Erhebung der Anamnese einschließlich der Impfanamnese und der 
 Feststellung der aktuellen Befindlichkeit zum Ausschluss akuter 
 Erkrankungen oder Allergien, 

 c)  weiteren Impfberatung und 

 d)  Einholung der Einwilligung der zu impfenden Person, 

 2.  Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fähigkeiten und Fertigkeiten zu 
 deren Beachtung und 

 3.  Kenntnis von Notfallmaßnahmen bei eventuellen akuten Impfreaktionen 
 sowie Fähigkeiten und Fertigkeiten zur Durchführung dieser 
 Notfallmaßnahmen. Die ärztlichen Schulungen sind so zu gestalten, dass 
 diese die bereits erworbenen Kenntnisse, Fähigkeiten und Kompetenzen, 
 über die jeder Berufsangehörige, der an der jeweiligen ärztlichen Schulung 
 teilnimmt, verfügt, berücksichtigen und auf diesen aufbauen. Für die 
 Durchführung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 
 bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, bedarf es einer 
 ärztlichen Schulung nach Absatz 1 Nummer 1 nicht, wenn ein Apotheker 
 bereits im Rahmen von Modellvorhaben nach § 132j des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch oder nach § 20c Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 erfolgreich 
 eine ärztliche Schulung zur Durchführung von Grippeschutzimpfungen 
 absolviert hat. 

 (3)  Bis zum 31. Dezember 2021 entwickeln in Zusammenarbeit mit der 
 Bundesärztekammer: 

 1.  die Bundesapothekerkammer ein Mustercurriculum für die ärztliche 
 Schulung der Apotheker, 

 2.  die Bundeszahnärztekammer ein Mustercurriculum für die ärztliche 
 Schulung der Zahnärzte und 

 3.  die Bundestierärztekammer ein Mustercurriculum für die ärztliche Schulung 
 der Tierärzte. 

 (4)  Die Möglichkeit der ärztlichen Delegation der Durchführung von 
 Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 auf nichtärztliches 
 Gesundheitspersonal bleibt unberührt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 
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 § 21 IfSG 
 Impfstoffe 

 Bei einer auf Grund dieses Gesetzes angeordneten oder einer von der obersten 
 Landesgesundheitsbehörde öffentlich empfohlenen Schutzimpfung oder einer 
 Impfung nach § 17a Absatz 2 des Soldatengesetzes dürfen Impfstoffe verwendet 
 werden, die Mikroorganismen enthalten, welche von den Geimpften ausgeschieden 
 und von anderen Personen aufgenommen werden können. Das Grundrecht der 
 körperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Abs. 2 Satz 1 Grundgesetz) wird insoweit 
 eingeschränkt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 15, S. 26 

 § 22 IfSG 
 Impf-, Genesenen- und Testdokumentation 

 (1)  Die zur Durchführung von Schutzimpfungen berechtigte Person hat jede 
 Schutzimpfung unverzüglich in einem Impfausweis oder, falls der Impfausweis 
 nicht vorgelegt wird, in einer Impfbescheinigung zu dokumentieren 
 (Impfdokumentation). 

 (2)  Die Impfdokumentation muss zu jeder Schutzimpfung folgende Angaben 
 enthalten: 

 1.  Datum der Schutzimpfung, 

 2.  Bezeichnung und Chargenbezeichnung des Impfstoffes, 

 3.  Name der Krankheit, gegen die geimpft wurde, 

 4.  Name der geimpften Person, deren Geburtsdatum und Name und Anschrift 
 der für die Durchführung der Schutzimpfung verantwortlichen Person sowie 

 5.  Bestätigung in Schriftform oder in elektronischer Form mit einer qualifizierten 
 elektronischen Signatur oder einem qualifizierten elektronischen Siegel 
 durch die für die Durchführung der Schutzimpfung verantwortliche Person. 

 Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
 ohne Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass abweichend von Satz 1 
 Nummer 5 die Bestätigung in elektronischer Form auch mit einem 
 fortgeschrittenen elektronischen Siegel erfolgen kann, wenn das Siegel der zur 
 Durchführung der Schutzimpfung verantwortlichen Person eindeutig zugeordnet 
 werden kann. Bei Nachtragungen in einen Impfausweis kann jeder Arzt oder 
 Apotheker die Bestätigung nach Satz 1 Nummer 5 vornehmen oder hat das 
 zuständige Gesundheitsamt die Bestätigung nach Satz 1 Nummer 5 
 vorzunehmen, wenn dem Arzt, dem Apotheker oder dem Gesundheitsamt eine 
 frühere Impfdokumentation über die nachzutragende Schutzimpfung vorgelegt 
 wird. 
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 (3)  In der Impfdokumentation ist hinzuweisen auf 

 1.  das zweckmäßige Verhalten bei ungewöhnlichen Impfreaktionen, 

 2.  die sich gegebenenfalls aus den §§ 60 bis 64 ergebenden Ansprüche bei 
 Eintritt eines Impfschadens sowie 

 3.  Stellen, bei denen die sich aus einem Impfschaden ergebenden Ansprüche 
 geltend gemacht werden können. 

 (4)  In der Impfdokumentation ist über notwendige Folge- und Auffrischimpfungen mit 
 Terminvorschlägen zu informieren, so dass die geimpfte Person diese rechtzeitig 
 wahrnehmen kann. 

 (4a)  Die zur Durchführung oder Überwachung einer Testung in Bezug auf einen 
 positiven Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 befugte Person hat 
 jede Durchführung oder Überwachung einer solchen Testung unverzüglich zu 
 dokumentieren (Genesenendokumentation). Andere als in Satz 1 genannte 
 Personen dürfen eine dort genannte Testung nicht dokumentieren. 

 (4b)  Die Genesenendokumentation muss zu jeder Testung folgende Angaben 
 enthalten: 

 1.  Datum der Testung, 

 2.  Name der getesteten Person und deren Geburtsdatum sowie Name und 
 Anschrift der zur Durchführung oder Überwachung der Testung befugten 
 Person, 

 3.  Angaben zur Testung, einschließlich der Art der Testung. 

 (4c)  Die zur Durchführung oder Überwachung einer Testung in Bezug auf einen 
 negativen Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 befugte Person 
 hat jede Durchführung oder Überwachung einer solchen Testung 
 unverzüglich zu dokumentieren (Testdokumentation). Andere als in Satz 1 
 genannte Personen dürfen eine dort genannte Testung nicht dokumentieren. 

 (4d)  Die Testdokumentation muss zu jeder Testung folgende Angaben enthalten: 

 1.  Datum der Testung, 

 2.  Name der getesteten Person und deren Geburtsdatum sowie Name und 
 Anschrift der zur Durchführung oder Überwachung der Testung befugten 
 Person, 

 3.  Angaben zur Testung, einschließlich der Art der Testung. [...] 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 8 
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 § 22a IfSG 
 Immunitätsnachweis gegen COVID-19 

 (1)  Ein Impfnachweis ist ein Nachweis hinsichtlich des Vorliegens eines 
 vollständigen Impfschutzes gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 in deutscher, 
 englischer, französischer, italienischer oder spanischer Sprache in verkörperter 
 oder digitaler Form. Ein vollständiger Impfschutz gegen das Coronavirus 
 SARS-CoV-2 liegt vor, wenn 

 1.  die zugrundeliegenden Einzelimpfungen mit einem oder verschiedenen 
 Impfstoffen erfolgt sind, die 

 a)   von der Europäischen Union zugelassen sind oder 

 b)   im Ausland zugelassen sind und die von ihrer Formulierung her identisch 
 mit einem in der Europäischen Union zugelassenen Impfstoff sind oder 

 c)   von der Weltgesundheitsorganisation im Rahmen des Emergency Use 
 Listing anerkannt wurden und mindestens eine Einzelimpfung mit einem 
 mRNA-Impfstoff erfolgt ist, der die Voraussetzungen nach Buchstabe a 
 oder Buchstabe b erfüllt, 

 2.  insgesamt drei Einzelimpfungen erfolgt sind und 

 3.  die letzte Einzelimpfung mindestens drei Monate nach der zweiten 
 Einzelimpfung erfolgt ist. 

 Abweichend von Satz 2 Nummer 2 liegt ein vollständiger Impfschutz bis zum 30. 
 September 2022 auch bei zwei Einzelimpfungen vor und ab dem 1. Oktober 
 2022 bei zwei Einzelimpfungen nur vor, wenn 

 1.  die betroffene Person einen bei ihr durchgeführten spezifischen positiven 
 Antikörpertest in deutscher, englischer, französischer, italienischer oder 
 spanischer Sprache in verkörperter oder digitaler Form nachweisen kann 
 und dieser Antikörpertest zu einer Zeit erfolgt ist, zu der die betroffene 
 Person noch keine Einzelimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 
 erhalten hatte, 

 2.  die betroffene Person mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert gewesen 
 ist, sie diese Infektion mit einem Testnachweis über einen direkten 
 Erregernachweis nachweisen kann und die dem Testnachweis 
 zugrundeliegende Testung a)   auf einer Labordiagnostik mittels 
 Nukleinsäurenachweis (PCR oder weitere Methoden der 
 Nukleinsäureamplifikationstechnik) beruht sowie b)   zu einer Zeit erfolgt ist, 
 zu der die betroffene Person noch nicht die zweite Impfdosis gegen das 
 Coronavirus SARS-CoV-2 erhalten hat, oder 

 3.  die betroffene Person sich nach Erhalt der zweiten Impfdosis mit dem 
 Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert hat, sie diese Infektion mit einem 
 Testnachweis über einen direkten Erregernachweis nachweisen kann und 
 die dem Testnachweis zugrundeliegende Testung 
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 a)  auf einer Labordiagnostik mittels Nukleinsäurenachweis (PCR oder 
 weitere Methoden der Nukleinsäureamplifikationstechnik) beruht sowie 

 b)  seit dem Tag der Durchführung der dem Testnachweis 
 zugrundeliegenden Testung 28 Tage vergangen sind. Abweichend von 
 Satz 3 liegt in den in Satz 3 Nummer 1 bis 3 genannten Fällen ein 
 vollständiger Impfschutz bis zum 30. September 2022 auch bei einer 
 Einzelimpfung vor; an die Stelle der zweiten Einzelimpfung tritt die erste 
 Einzelimpfung. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 6 

 (2)  Personen, die in den in Absatz 1 Satz 1 genannten Einrichtungen oder 
 Unternehmen tätig sind, haben der Leitung der jeweiligen Einrichtung oder des 
 jeweiligen Unternehmens bis zum Ablauf des 15. März 2022 folgenden Nachweis 
 vorzulegen: 

 1.  einen Impfnachweis nach § 22a Absatz 1, 

 2.  einen Genesenennachweis nach § 22a Absatz 2, 

 3.  ein ärztliches Zeugnis darüber, dass sie sich im ersten 
 Schwangerschaftsdrittel befinden, oder 

 4.  ein ärztliches Zeugnis darüber, dass sie auf Grund einer medizinischen 
 Kontraindikation nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden 
 können. 

 Wenn der Nachweis nach Satz 1 nicht bis zum Ablauf des 15. März 2022 
 vorgelegt wird oder wenn Zweifel an der Echtheit oder inhaltlichen Richtigkeit des 
 vorgelegten Nachweises bestehen, hat die Leitung der jeweiligen Einrichtung 
 oder des jeweiligen Unternehmens unverzüglich das Gesundheitsamt, in dessen 
 Bezirk sich die jeweilige Einrichtung oder das jeweilige Unternehmen befindet, 
 darüber zu benachrichtigen und dem Gesundheitsamt personenbezogene 
 Angaben zu übermitteln. Die oberste Landesgesundheitsbehörde oder die von 
 ihr bestimmte Stelle kann bestimmen, dass 

 1.   der Nachweis nach Satz 1 nicht der Leitung der jeweiligen Einrichtung oder 
 des jeweiligen Unternehmens, sondern dem Gesundheitsamt oder einer 
 anderen staatlichen Stelle gegenüber zu erbringen ist, 

 2.   die Benachrichtigung nach Satz 2 nicht durch die Leitung der jeweiligen 
 Einrichtung oder des jeweiligen Unternehmens, sondern durch die nach 
 Nummer 1 bestimmte Stelle zu erfolgen hat, 

 3.   die Benachrichtigung nach Satz 2 nicht gegenüber dem Gesundheitsamt, in 
 dessen Bezirk sich die jeweilige Einrichtung oder das jeweilige Unternehmen 
 befindet, sondern gegenüber einer anderen staatlichen Stelle zu erfolgen 
 hat. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 14.04.2022, S. 14 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 22.07.2022, S. 12 
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 (4)  Die Bundesregierung wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
 des Bundesrates nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft und Forschung 
 von den Absätzen 1 bis 3 abweichende Anforderungen an einen Impf-, einen 
 Genesenen- und einen Testnachweis zu regeln. In der Rechtsverordnung darf 
 die Bundesregierung 

 1.   hinsichtlich des Impfnachweises abweichend von Absatz 1 regeln: 

 a)  die Intervallzeiten, 

 aa)  die nach jeder Einzelimpfung für einen vollständigen Impfschutz 
 abgewartet werden müssen und 

 bb)  die höchstens zwischen den Einzelimpfungen liegen dürfen, 

 b)  die Zahl und mögliche Kombination der Einzelimpfungen für einen 
 vollständigen Impfschutz und 

 c)  Impfstoffe, deren Verwendung für einen Impfnachweis im Sinne des 
 Absatzes 1 anerkannt wird, 

 2.  hinsichtlich des Genesenennachweises abweichend von Absatz 2 regeln: 

 a)   Nachweismöglichkeiten, mit denen die vorherige Infektion nachgewiesen 
 werden kann, 

 b)   die Zeit, die nach der Testung zum Nachweis der vorherigen Infektion 
 vergangen sein muss, 

 c)   die Zeit, die die Testung zum Nachweis der vorherigen Infektion 
 höchstens zurückliegen darf, 

 3.  hinsichtlich des Testnachweises abweichend von Absatz 3 
 Nachweismöglichkeiten regeln, mit denen die mögliche Infektion 
 nachgewiesen werden kann. 

 In der Rechtsverordnung sind angemessene Übergangsfristen für die 
 Anwendung der von den Absätzen 1 bis 3 abweichenden Anforderungen an 
 einen Impf-, einen Genesenen- oder einen Testnachweis vorzusehen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 6, S. 87 

 (5)  Zusätzlich zu der Impfdokumentation ist auf Wunsch der geimpften Person die 
 Durchführung einer Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 in 
 einem digitalen Zertifikat (COVID-19-Impfzertifikat) durch folgende Personen zu 
 bescheinigen: 

 1.  die zur Durchführung der Schutzimpfung berechtigte Person oder 

 2.  nachträglich von jedem Arzt oder Apotheker. 

 Die Verpflichtung nach Satz 1 Nummer 2 besteht nur, wenn dem Arzt oder 
 Apotheker eine Impfdokumentation über eine Schutzimpfung gegen das 
 Coronavirus SARS-CoV-2 vorgelegt wird und er sich zum Nachtrag unter 
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 Verwendung geeigneter Maßnahmen zur Vermeidung der Ausstellung eines 
 unrichtigen COVID-19-Impfzertifikats, insbesondere, um die Identität der 
 geimpften Person und die Authentizität der Impfdokumentation nachzuprüfen, 
 bereit erklärt hat. Zur Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats übermittelt die zur 
 Bescheinigung der Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARSCoV-2 
 verpflichtete Person die in § 22 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 4 genannten 
 personenbezogenen Daten an das Robert Koch-Institut, das das 
 COVID-19-Impfzertifikat technisch generiert. Das Robert Koch-Institut ist befugt, 
 die zur Erstellung und Bescheinigung des COVID-19-Impfzertifikats 
 erforderlichen personenbezogenen Daten zu verarbeiten. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 24.05.2022, S. 2 

 § 25 IfSG 
 Ermittlungen 

 (1)  Ergibt sich oder ist anzunehmen, dass jemand krank, krankheitsverdächtig, 
 ansteckungsverdächtig oder Ausscheider ist oder dass ein Verstorbener krank, 
 krankheitsverdächtig oder Ausscheider war, so stellt das Gesundheitsamt die 
 erforderlichen Ermittlungen an, insbesondere über Art, Ursache, 
 Ansteckungsquelle und Ausbreitung der Krankheit. Das Gesundheitsamt kann 
 auch Ermittlungen anstellen, wenn sich ergibt oder anzunehmen ist, dass jemand 
 durch eine Schutzimpfung oder andere Maßnahme der spezifischen Prophylaxe 
 eine gesundheitliche Schädigung erlitten hat. 

 (2)  Für die Durchführung der Ermittlungen nach Absatz 1 gilt § 16 Absatz 1 Satz 2, 
 Absatz 2, 3, 5 und 8 entsprechend. Das Gesundheitsamt kann eine im Rahmen 
 der Ermittlungen im Hinblick auf eine bedrohliche übertragbare Krankheit 
 erforderliche Befragung in Bezug auf die Art, Ursache, Ansteckungsquelle und 
 Ausbreitung der Krankheit unmittelbar an eine dritte Person, insbesondere an 
 den behandelnden Arzt, richten, wenn eine Mitwirkung der betroffenen Person 
 oder der nach § 16 Absatz 5 verpflichteten Person nicht oder nicht rechtzeitig 
 möglich ist; die dritte Person ist in entsprechender Anwendung von § 16 Absatz 2 
 Satz 3 und 4 zur Auskunft verpflichtet. 

 (3)  Die in Absatz 1 genannten Personen können durch das Gesundheitsamt 
 vorgeladen werden. Sie können durch das Gesundheitsamt verpflichtet werden, 

 1.  Untersuchungen und Entnahmen von Untersuchungsmaterial an sich 
 vornehmen zu lassen, insbesondere die erforderlichen äußerlichen 
 Untersuchungen, Röntgenuntersuchungen, Tuberkulintestungen, 
 Blutentnahmen und Abstriche von Haut und Schleimhäuten durch die 
 Beauftragten des Gesundheitsamtes zu dulden, sowie 

 2.  das erforderliche Untersuchungsmaterial auf Verlangen bereitzustellen. 
 Darüber hinausgehende invasive Eingriffe sowie Eingriffe, die eine 
 Betäubung erfordern, dürfen nur mit Einwilligung des Betroffenen 
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 vorgenommen werden; § 16 Absatz 5 gilt nur entsprechend, wenn der 
 Betroffene einwilligungsunfähig ist. Die bei den Untersuchungen erhobenen 
 personenbezogenen Daten dürfen nur für Zwecke dieses Gesetzes 
 verarbeitet werden. 

 (4)  Den Ärzten des Gesundheitsamtes und dessen ärztlichen Beauftragten ist vom 
 Gewahrsamsinhaber die Untersuchung der in Absatz 1 genannten Verstorbenen 
 zu gestatten. Die zuständige Behörde soll gegenüber dem Gewahrsamsinhaber 
 die innere Leichenschau anordnen, wenn dies vom Gesundheitsamt für 
 erforderlich gehalten wird. 

 (5)  Die Grundrechte der körperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des 
 Grundgesetzes), der Freiheit der Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des 
 Grundgesetzes) und der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Absatz 1 des 
 Grundgesetzes) werden insoweit eingeschränkt. 

 Fußnote 
 § 25 Abs. 1: Baden-Württemberg - Abweichung durch § 60 Abs. 4 Polizeigesetz (PolG BW) idF d. G v. 20.11.2012 
 GBl. BW 2012, 625 mWv 29.11.2012 (vgl. BGBl. I 2012, 2726) 
 § 25 Abs. 1 bis 3: Bremen - Abweichung durch § 2 des Gesetzes zur Behandlungseinleitung bei Infektionen mit 
 übertragbaren Krankheiten durch Dritte (BremBlüKDG) v. 24.3.2015 Brem. GBl. S. 118 mWv 26.3.2015 (vgl. BGBl. I 
 2015, 700) 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 30f 

 § 28 IfSG 
 Schutzmaßnahmen 

 (1)  Werden Kranke, Krankheitsverdächtige, Ansteckungsverdächtige oder 
 Ausscheider festgestellt oder ergibt sich, dass ein Verstorbener krank, 
 krankheitsverdächtig oder Ausscheider war, so trifft die zuständige Behörde die 
 notwendigen Schutzmaßnahmen, insbesondere die in den §§ 28a, 28b und 29 
 bis 31 genannten, soweit und solange es zur Verhinderung der Verbreitung 
 übertragbarer Krankheiten erforderlich ist; sie kann insbesondere Personen 
 verpflichten, den Ort, an dem sie sich befinden, nicht oder nur unter bestimmten 
 Bedingungen zu verlassen oder von ihr bestimmte Orte oder öffentliche Orte 
 nicht oder nur unter bestimmten Bedingungen zu betreten. Unter den 
 Voraussetzungen von Satz 1 kann die zuständige Behörde Veranstaltungen oder 
 sonstige Ansammlungen von Menschen beschränken oder verbieten und 
 Badeanstalten oder in § 33 genannte Gemeinschaftseinrichtungen oder Teile 
 davon schließen. Eine Heilbehandlung darf nicht angeordnet werden. Die 
 Grundrechte der körperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des 
 Grundgesetzes), der Freiheit der Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des 
 Grundgesetzes), der Versammlungsfreiheit (Artikel 8 des Grundgesetzes), der 
 Freizügigkeit (Artikel 11 Absatz 1 des Grundgesetzes) und der Unverletzlichkeit 
 der Wohnung (Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) werden insoweit 
 eingeschränkt. 
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 (2)  Wird festgestellt, dass eine Person in einer Gemeinschaftseinrichtung an Masern 
 erkrankt, dessen verdächtig oder ansteckungsverdächtig ist, kann die zuständige 
 Behörde Personen, die weder einen Impfschutz, der den Empfehlungen der 
 Ständigen Impfkommission entspricht, noch eine Immunität gegen Masern durch 
 ärztliches Zeugnis nachweisen können, die in § 34 Absatz 1 Satz 1 und 2 
 genannten Verbote erteilen, bis eine Weiterverbreitung der Krankheit in der 
 Gemeinschaftseinrichtung nicht mehr zu befürchten ist. 

 (3)  Für Maßnahmen nach den Absätzen 1 und 2 gilt § 16 Abs. 5 bis 8, für ihre 
 Überwachung außerdem § 16 Abs. 2 entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 28a IfSG 
 Besondere Schutzmaßnahmen zur Verhinderung der Verbreitung der 
 Coronavirus-Krankheit2019 (COVID-19) bei epidemischer Lage von nationaler 
 Tragweite 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 29.04.2022, S. 5ff 

 (1)  Notwendige Schutzmaßnahmen im Sinne des § 28 Absatz 1 Satz 1 und 2 zur 
 Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) 
 können für die Dauer der Feststellung einer epidemischen Lage von nationaler 
 Tragweite nach § 5 Absatz 1 Satz 1 durch den Deutschen Bundestag 
 insbesondere sein 

 1.  Anordnung eines Abstandsgebots im öffentlichen Raum, 

 2.  Verpflichtung zum Tragen einer Mund-Nasen-Bedeckung (Maskenpflicht), 

 3.  Verpflichtung zur Vorlage eines Impf-, Genesenen- oder Testnachweises 
 nach § 22a Absatz 1 bis 3, 

 4.  Ausgangs- oder Kontaktbeschränkungen im privaten sowie im öffentlichen 
 Raum, 

 5.  Verpflichtung zur Erstellung und Anwendung von Hygienekonzepten für 
 Betriebe, Einrichtungen oder Angebote mit Publikumsverkehr, 

 6.  Untersagung oder Beschränkung von Freizeitveranstaltungen und ähnlichen 
 Veranstaltungen, 

 7.  Untersagung oder Beschränkung des Betriebs von Einrichtungen, die der 
 Freizeitgestaltung zuzurechnen sind, 

 8.  Untersagung oder Beschränkung von Kulturveranstaltungen oder des 
 Betriebs von Kultureinrichtungen, 
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 9.  Untersagung oder Beschränkung von Sportveranstaltungen und der 
 Sportausübung, 

 10.  umfassendes oder auf bestimmte Zeiten beschränktes Verbot der 
 Alkoholabgabe oder des Alkoholkonsums auf bestimmten öffentlichen 
 Plätzen oder in bestimmten öffentlich zugänglichen Einrichtungen, 

 11.  Untersagung von oder Erteilung von Auflagen für das Abhalten von 
 Veranstaltungen, Ansammlungen, Aufzügen, Versammlungen sowie 
 religiösen oder weltanschaulichen Zusammenkünften, 

 12.  Untersagung oder Beschränkung von Reisen; dies gilt insbesondere für 
 touristische Reisen, 

 13.  Untersagung oder Beschränkung von Übernachtungsangeboten, 

 14.  Untersagung oder Beschränkung des Betriebs von gastronomischen 
 Einrichtungen, 

 15.  Schließung oder Beschränkung von Betrieben, Gewerben, Einzel- oder 
 Großhandel, 

 16.  Untersagung oder Beschränkung des Betretens oder des Besuchs von 
 Einrichtungen des Gesundheits- oder Sozialwesens, 

 17.  Schließung von Gemeinschaftseinrichtungen im Sinne von § 33, 
 Hochschulen, außerschulischen Einrichtungen der Erwachsenenbildung 
 oder ähnlichen Einrichtungen oder Erteilung von Auflagen für die 
 Fortführung ihres Betriebs oder 

 18.  Anordnung der Verarbeitung der Kontaktdaten von Kunden, Gästen oder 
 Veranstaltungsteilnehmern, um nach Auftreten einer Infektion mit dem 
 Coronavirus SARS-CoV-2 mögliche Infektionsketten nachverfolgen und 
 unterbrechen zu können. 

 (2)  Die Anordnung der folgenden Schutzmaßnahmen nach Absatz 1 in Verbindung 
 mit § 28 Absatz 1 ist nur zulässig, soweit auch bei Berücksichtigung aller bisher 
 getroffenen anderen Schutzmaßnahmen eine wirksame Eindämmung der 
 Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) erheblich gefährdet 
 wäre: 

 1.  Untersagung von Versammlungen oder Aufzügen im Sinne von Artikel 8 des 
 Grundgesetzes und von religiösen oder weltanschaulichen 
 Zusammenkünften nach Absatz 1 Nummer 11, 

 2.  Anordnung einer Ausgangsbeschränkung nach Absatz 1 Nummer 4, nach 
 der das Verlassen des privaten Wohnbereichs nur zu bestimmten Zeiten 
 oder zu bestimmten Zwecken zulässig ist, und 

 3.  Untersagung des Betretens oder des Besuchs von Einrichtungen im Sinne 
 von Absatz 1 Nummer 16, wie zum Beispiel Alten- oder Pflegeheimen, 
 Einrichtungen der Behindertenhilfe, Entbindungseinrichtungen oder 
 Krankenhäusern für enge Angehörige von dort behandelten, gepflegten oder 
 betreuten Personen. 
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 Schutzmaßnahmen nach Absatz 1 Nummer 16 dürfen nicht zur vollständigen 
 Isolation von einzelnen Personen oder Gruppen führen; ein Mindestmaß an 
 sozialen Kontakten muss gewährleistet bleiben. 

 (3)  Entscheidungen über Schutzmaßnahmen zur Verhinderung der Verbreitung der 
 Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) nach Absatz 1 in Verbindung mit § 28 
 Absatz 1, nach § 28 Absatz 1 Satz 1 und 2 und den §§ 29 bis 32 sind 
 insbesondere an dem Schutz von Leben und Gesundheit und der 
 Funktionsfähigkeit des Gesundheitssystems auszurichten; dabei sind absehbare 
 Änderungen des Infektionsgeschehens durch ansteckendere, das 
 Gesundheitssystem stärker belastende Virusvarianten zu berücksichtigen. Zum 
 präventiven Infektionsschutz können insbesondere die in Absatz 1 Nummer 1, 2, 
 3, 5 und 18 genannten Schutzmaßnahmen ergriffen werden. Weitergehende 
 Schutzmaßnahmen sollen unter Berücksichtigung des jeweiligen regionalen und 
 überregionalen Infektionsgeschehens mit dem Ziel getroffen werden, eine 
 drohende Überlastung der regionalen und überregionalen stationären 
 Versorgung zu vermeiden. Wesentlicher Maßstab für die weitergehenden 
 Schutzmaßnahmen ist insbesondere die Anzahl der in Bezug auf die 
 Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) in ein Krankenhaus aufgenommenen 
 Personen je 100 000 Einwohner innerhalb von sieben Tagen. Weitere Indikatoren 
 wie die unter infektionsepidemiologischen Aspekten differenzierte Anzahl der 
 Neuinfektionen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 je 100 000 Einwohner 
 innerhalb von sieben Tagen, die verfügbaren intensivmedizinischen 
 Behandlungskapazitäten und die Anzahl der gegen die 
 Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) geimpften Personen sollen bei der 
 Bewertung des Infektionsgeschehens berücksichtigt werden. Die 
 Landesregierungen können im Rahmen der Festlegung der Schutzmaßnahmen 
 unter Berücksichtigung der jeweiligen stationären Versorgungskapazitäten in 
 einer Rechtsverordnung nach § 32 Schwellenwerte für die Indikatoren nach den 
 Sätzen 4 und 5 festsetzen; entsprechend können die Schutzmaßnahmen 
 innerhalb eines Landes regional differenziert werden. Das Robert Koch-Institut 
 veröffentlicht im Internet unter  https://www.rki.de/covid-19-trends  werktäglich 
 nach Altersgruppen differenzierte und mindestens auf einzelne Länder und auf 
 das Bundesgebiet bezogene Daten zu Indikatoren nach den Sätzen 4 und 5. Die 
 Länder können die Indikatoren nach den Sätzen 4 und 5 landesweit oder 
 regional differenziert auch statt bezogen auf 100 000 Einwohner bezogen auf 
 das Land oder die jeweilige Region als Maßstab verwenden. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.06.2022, S. 8 

 (4)  Im Rahmen der Kontaktdatenerhebung nach Absatz 1 Nummer 18 dürfen von 
 den Verantwortlichen nur personenbezogene Angaben sowie Angaben zum 
 Zeitraum und zum Ort des Aufenthaltes erhoben und verarbeitet werden, soweit 
 dies zur Nachverfolgung von Kontaktpersonen zwingend notwendig ist. Die 
 Verantwortlichen haben sicherzustellen, dass eine Kenntnisnahme der erfassten 
 Daten durch Unbefugte ausgeschlossen ist. Die Daten dürfen nicht zu einem 
 anderen Zweck als der Aushändigung auf Anforderung an die nach Landesrecht 
 für die Erhebung der Daten zuständigen Stellen verwendet werden und sind vier 
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 Wochen nach Erhebung zu löschen. Die zuständigen Stellen nach Satz 3 sind 
 berechtigt, die erhobenen Daten anzufordern, soweit dies zur 
 Kontaktnachverfolgung nach § 25 Absatz 1 erforderlich ist. Die Verantwortlichen 
 nach Satz 1 sind in diesen Fällen verpflichtet, den zuständigen Stellen nach Satz 
 3 die erhobenen Daten zu übermitteln. Eine Weitergabe der übermittelten Daten 
 durch die zuständigen Stellen nach Satz 3 oder eine Weiterverwendung durch 
 diese zu anderen Zwecken als der Kontaktnachverfolgung ist ausgeschlossen. 
 Die den zuständigen Stellen nach Satz 3 übermittelten Daten sind von diesen 
 unverzüglich irreversibel zu löschen, sobald die Daten für die 
 Kontaktnachverfolgung nicht mehr benötigt werden. 

 (5)  Rechtsverordnungen, die nach § 32 in Verbindung mit § 28 Absatz 1 und § 28a 
 Absatz 1 erlassen werden, sind mit einer allgemeinen Begründung zu versehen 
 und zeitlich zu befristen. Die Geltungsdauer beträgt grundsätzlich vier Wochen; 
 sie kann verlängert werden. 

 (6)  Schutzmaßnahmen nach Absatz 1 in Verbindung mit § 28 Absatz 1, nach § 28 
 Absatz 1 Satz 1 und 2 und nach den §§ 29 bis 31 können auch kumulativ 
 angeordnet werden, soweit und solange es für eine wirksame Verhinderung der 
 Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) erforderlich ist. Bei 
 Entscheidungen über Schutzmaßnahmen zur Verhinderung der Verbreitung der 
 Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) sind soziale, gesellschaftliche und 
 wirtschaftliche Auswirkungen auf den Einzelnen und die Allgemeinheit 
 einzubeziehen und zu berücksichtigen, soweit dies mit dem Ziel einer wirksamen 
 Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) 
 vereinbar ist. Einzelne soziale, gesellschaftliche oder wirtschaftliche Bereiche, 
 die für die Allgemeinheit von besonderer Bedeutung sind, können von den 
 Schutzmaßnahmen ausgenommen werden, soweit ihre Einbeziehung zur 
 Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) nicht 
 zwingend erforderlich ist. 

 § 29 IfSG 
 Beobachtungen 

 (1)  Kranke, Krankheitsverdächtige, Ansteckungsverdächtige und Ausscheider 
 können einer Beobachtung unterworfen werden. 

 (2)  Wer einer Beobachtung nach Absatz 1 unterworfen ist, hat die erforderlichen 
 Untersuchungen durch die Beauftragten des Gesundheitsamtes zu dulden und 
 den Anordnungen des Gesundheitsamtes Folge zu leisten. § 25 Absatz 3 gilt 
 entsprechend. Eine Person nach Satz 1 ist ferner verpflichtet, den Beauftragten 
 des Gesundheitsamtes zum Zwecke der Befragung oder der Untersuchung den 
 Zutritt zu seiner Wohnung zu gestatten, auf Verlangen ihnen über alle seinen 
 Gesundheitszustand betreffenden Umstände Auskunft zu geben und im Falle 
 des Wechsels der Hauptwohnung oder des gewöhnlichen Aufenthaltes 
 unverzüglich dem bisher zuständigen Gesundheitsamt Anzeige zu erstatten. Die 
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 Anzeigepflicht gilt auch bei Änderungen einer Tätigkeit im Lebensmittelbereich 
 im Sinne von § 42 Abs. 1 Satz 1 oder in Einrichtungen im Sinne von § 23 Absatz 
 5 oder § 35 Absatz 1 Satz 1 sowie § 36 Absatz 1 sowie beim Wechsel einer 
 Gemeinschaftseinrichtung im Sinne von § 33. § 16 Abs. 2 Satz 4 gilt 
 entsprechend. Die Grundrechte der körperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Abs. 2 
 Satz 1 Grundgesetz), der Freiheit der Person (Artikel 2 Abs. 2 Satz 2 
 Grundgesetz) und der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1 
 Grundgesetz) werden insoweit eingeschränkt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 30 IfSG 
 Absonderung 

 (1)  Die zuständige Behörde hat anzuordnen, dass Personen, die an Lungenpest 
 oder an von Mensch zu Mensch übertragbarem hämorrhagischem Fieber 
 erkrankt oder dessen verdächtig sind, unverzüglich in einem Krankenhaus oder 
 einer für diese Krankheiten geeigneten Einrichtung abgesondert werden. Bei 
 sonstigen Kranken sowie Krankheitsverdächtigen, Ansteckungsverdächtigen und 
 Ausscheidern kann angeordnet werden, dass sie in einem geeigneten 
 Krankenhaus oder in sonst geeigneter Weise abgesondert werden, bei 
 Ausscheidern jedoch nur, wenn sie andere Schutzmaßnahmen nicht befolgen, 
 befolgen können oder befolgen würden und dadurch ihre Umgebung gefährden. 

 (2)  Kommt der Betroffene den seine Absonderung betreffenden Anordnungen nicht 
 nach oder ist nach seinem bisherigen Verhalten anzunehmen, dass er solchen 
 Anordnungen nicht ausreichend Folge leisten wird, so ist er zwangsweise durch 
 Unterbringung in einem abgeschlossenen Krankenhaus oder einem 
 abgeschlossenen Teil eines Krankenhauses abzusondern. 
 Ansteckungsverdächtige und Ausscheider können auch in einer anderen 
 geeigneten abgeschlossenen Einrichtung abgesondert werden. Das Grundrecht 
 der Freiheit der Person (Artikel 2 Abs. 2 Satz 2 Grundgesetz) kann insoweit 
 eingeschränkt werden. Buch 7 des Gesetzes über das Verfahren in 
 Familiensachen und in den Angelegenheiten der freiwilligen Gerichtsbarkeit gilt 
 entsprechend. 

 (3)  Der Abgesonderte hat die Anordnungen des Krankenhauses oder der sonstigen 
 Absonderungseinrichtung zu befolgen und die Maßnahmen zu dulden, die der 
 Aufrechterhaltung eines ordnungsgemäßen Betriebs der Einrichtung oder der 
 Sicherung des Unterbringungszwecks dienen. Insbesondere dürfen ihm 
 Gegenstände, die unmittelbar oder mittelbar einem Entweichen dienen können, 
 abgenommen und bis zu seiner Entlassung anderweitig verwahrt werden. Für ihn 
 eingehende oder von ihm ausgehende Pakete und schriftliche Mitteilungen 
 können in seinem Beisein geöffnet und zurückgehalten werden, soweit dies zur 
 Sicherung des Unterbringungszwecks erforderlich ist. Die bei der Absonderung 
 erhobenen personenbezogenen Daten sowie die über Pakete und schriftliche 
 Mitteilungen gewonnenen Erkenntnisse dürfen nur für Zwecke dieses Gesetzes 
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 verarbeitet werden. Postsendungen von Gerichten, Behörden, gesetzlichen 
 Vertretern, Rechtsanwälten, Notaren oder Seelsorgern dürfen weder geöffnet 
 noch zurückgehalten werden; Postsendungen an solche Stellen oder Personen 
 dürfen nur geöffnet und zurückgehalten werden, soweit dies zum Zwecke der 
 Entseuchung notwendig ist. Die Grundrechte der körperlichen Unversehrtheit 
 (Artikel 2 Abs. 2 Satz 1 Grundgesetz), der Freiheit der Person (Artikel 2 Abs. 2 
 Satz 2 Grundgesetz) und das Grundrecht des Brief- und Postgeheimnisses 
 (Artikel 10 Grundgesetz) werden insoweit eingeschränkt. 

 (4)  Der behandelnde Arzt und die zur Pflege bestimmten Personen haben freien 
 Zutritt zu abgesonderten Personen. Dem Seelsorger oder Urkundspersonen 
 muss, anderen Personen kann der behandelnde Arzt den Zutritt unter 
 Auferlegung der erforderlichen Verhaltensmaßregeln gestatten. 

 (5)  Die Träger der Einrichtungen haben dafür zu sorgen, dass das eingesetzte 
 Personal sowie die weiteren gefährdeten Personen den erforderlichen 
 Impfschutz oder eine spezifische Prophylaxe erhalten. 

 (6)  Die Länder haben dafür Sorge zu tragen, dass die nach Absatz 1 Satz 1 
 notwendigen Räume, Einrichtungen und Transportmittel zur Verfügung stehen. 

 (7)  Die zuständigen Gebietskörperschaften haben dafür zu sorgen, dass die nach 
 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 notwendigen Räume, Einrichtungen und 
 Transportmittel sowie das erforderliche Personal zur Durchführung von 
 Absonderungsmaßnahmen außerhalb der Wohnung zur Verfügung stehen. Die 
 Räume und Einrichtungen zur Absonderung nach Absatz 2 sind nötigenfalls von 
 den Ländern zu schaffen und zu unterhalten. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 31 IfSG 
 Berufliches Tätigkeitsverbot 

 Die zuständige Behörde kann Kranken, Krankheitsverdächtigen, 
 Ansteckungsverdächtigen und Ausscheidern die Ausübung bestimmter beruflicher 
 Tätigkeiten ganz oder teilweise untersagen. Satz 1 gilt auch für sonstige Personen, 
 die Krankheitserreger so in oder an sich tragen, dass im Einzelfall die Gefahr einer 
 Weiterverbreitung besteht. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 32 IfSG 
 Erlass von Rechtsverordnungen 

 Die Landesregierungen werden ermächtigt, unter den Voraussetzungen, die für 
 Maßnahmen nach den §§ 28 bis 28b und 29 bis 31 maßgebend sind, auch durch 
 Rechtsverordnungen entsprechende Gebote und Verbote zur Bekämpfung 
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 übertragbarer Krankheiten zu erlassen. Die Landesregierungen können die 
 Ermächtigung durch Rechtsverordnung auf andere Stellen übertragen. Die 
 Grundrechte der körperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des 
 Grundgesetzes), der Freiheit der Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des 
 Grundgesetzes), der Freizügigkeit (Artikel 11 Absatz 1 des Grundgesetzes), der 
 Versammlungsfreiheit (Artikel 8 des Grundgesetzes), der Unverletzlichkeit der 
 Wohnung (Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) und des Brief- und 
 Postgeheimnisses (Artikel 10 des Grundgesetzes) können insoweit eingeschränkt 
 werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 36 Abs. 1 - 3 IfSG 
 Infektionsschutz bei bestimmten Einrichtungen, Unternehmen und Personen; 
 Verordnungsermächtigung 

 (1)  Folgende Einrichtungen und Unternehmen müssen in Hygieneplänen 
 innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene festlegen und 
 unterliegen der infektionshygienischen Überwachung durch das Gesundheitsamt: 

 1.  die in § 33 genannten Gemeinschaftseinrichtungen mit Ausnahme der 
 Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 Nummer 2, [...] 

 3.  Obdachlosenunterkünfte, 

 4.  Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, 
 vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flüchtlingen und Spätaussiedlern, 

 5.  sonstige Massenunterkünfte, 

 6.  Justizvollzugsanstalten. 

 (2)  Einrichtungen und Unternehmen, bei denen die Möglichkeit besteht, dass durch 
 Tätigkeiten am Menschen durch Blut Krankheitserreger übertragen werden, 
 sowie Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 Nummer 2 können durch das 
 Gesundheitsamt infektionshygienisch überwacht werden. 

 (3)  Sofern der Deutsche Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 eine epidemische 
 Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat und unabhängig davon bis zum 
 Ablauf des 30. Juni 2022 darf der Arbeitgeber, soweit dies zur Verhinderung der 
 Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) erforderlich ist, in den 
 in den Absätzen 1 und 2 genannten Einrichtungen und Unternehmen 
 personenbezogene Daten eines Beschäftigten über dessen Impf- und Serostatus 
 in Bezug auf die Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) verarbeiten, um über 
 die Begründung eines Beschäftigungsverhältnisses oder über die Art und Weise 
 einer Beschäftigung zu entscheiden. Im Übrigen gelten die Bestimmungen des 
 allgemeinen Datenschutzrechts. 
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 (3a) Die Leiter von in Absatz 1 Nummer 2 bis 6 genannten Einrichtungen haben das 
 Gesundheitsamt, in dessen Bezirk sich die Einrichtung befindet, unverzüglich zu 
 benachrichtigen und die nach diesem Gesetz erforderlichen krankheits- und 
 personenbezogenen Angaben zu machen, wenn eine in der Einrichtung tätige 
 oder untergebrachte Person an Skabies erkrankt ist oder bei ihr der Verdacht 
 besteht, dass sie an Skabies erkrankt ist. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 14.04.2022, S. 10 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 56 IfSG 
 Entschädigung 

 (1)  Wer auf Grund dieses Gesetzes als Ausscheider, Ansteckungsverdächtiger, 
 Krankheitsverdächtiger oder als sonstiger Träger von Krankheitserregern im 
 Sinne von § 31 Satz 2 Verboten in der Ausübung seiner bisherigen 
 Erwerbstätigkeit unterliegt oder unterworfen wird und dadurch einen 
 Verdienstausfall erleidet, erhält eine Entschädigung in Geld. Das Gleiche gilt für 
 eine Person, die nach § 30, auch in Verbindung mit § 32, abgesondert wird oder 
 sich auf Grund einer nach § 36 Absatz 8 Satz 1 Nummer 1 erlassenen 
 Rechtsverordnung absondert. Eine Entschädigung in Geld kann auch einer 
 Person gewährt werden, wenn diese sich bereits vor der Anordnung einer 
 Absonderung nach § 30 oder eines beruflichen Tätigkeitsverbots nach § 31 
 vorsorglich abgesondert oder vorsorglich bestimmte berufliche Tätigkeiten ganz 
 oder teilweise nicht ausgeübt hat und dadurch einen Verdienstausfall erleidet, 
 wenn eine Anordnung einer Absonderung nach § 30 oder eines beruflichen 
 Tätigkeitsverbots nach § 31 bereits zum Zeitpunkt der vorsorglichen 
 Absonderung oder der vorsorglichen Nichtausübung beruflicher Tätigkeiten hätte 
 erlassen werden können. Eine Entschädigung nach den Sätzen 1 und 2 erhält 
 nicht, wer durch Inanspruchnahme einer Schutzimpfung oder anderen 
 Maßnahme der spezifischen Prophylaxe, die gesetzlich vorgeschrieben ist oder 
 im Bereich des gewöhnlichen Aufenthaltsorts des Betroffenen öffentlich 
 empfohlen wurde, oder durch Nichtantritt einer vermeidbaren Reise in ein bereits 
 zum Zeitpunkt der Abreise eingestuftes Risikogebiet ein Verbot in der Ausübung 
 seiner bisherigen Tätigkeit oder eine Absonderung hätte vermeiden können. Eine 
 Reise ist im Sinne des Satzes 4 vermeidbar, wenn zum Zeitpunkt der Abreise 
 keine zwingenden und unaufschiebbaren Gründe für die Reise vorlagen. 

 (1a) Sofern der Deutsche Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 eine epidemische 
 Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, erhält eine erwerbstätige Person 
 eine Entschädigung in Geld, wenn 

 1.  Einrichtungen zur Betreuung von Kindern, Schulen oder Einrichtungen für 
 Menschen mit Behinderungen zur Verhinderung der Verbreitung von 
 Infektionen oder übertragbaren Krankheiten auf Grund dieses Gesetzes 
 vorübergehend geschlossen werden oder deren Betreten, auch aufgrund 
 einer Absonderung, untersagt wird, oder wenn von der zuständigen Behörde 
 aus Gründen des Infektionsschutzes Schul- oder Betriebsferien angeordnet 
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 oder verlängert werden, die Präsenzpflicht in einer Schule aufgehoben oder 
 der Zugang zum Kinderbetreuungsangebot eingeschränkt wird oder eine 
 behördliche Empfehlung vorliegt, vom Besuch einer Einrichtung zur 
 Betreuung von Kindern, einer Schule oder einer Einrichtung für Menschen 
 mit Behinderungen abzusehen, 

 2.  die erwerbstätige Person ihr Kind, das das zwölfte Lebensjahr noch nicht 
 vollendet hat oder behindert und auf Hilfe angewiesen ist, in diesem 
 Zeitraum selbst beaufsichtigt, betreut oder pflegt, weil sie keine anderweitige 
 zumutbare Betreuungsmöglichkeit sicherstellen kann, und 

 3.  die erwerbstätige Person dadurch einen Verdienstausfall erleidet. 

 Anspruchsberechtigte haben gegenüber der zuständigen Behörde, auf Verlangen 
 des Arbeitgebers auch diesem gegenüber, darzulegen, dass sie in diesem 
 Zeitraum keine zumutbare Betreuungsmöglichkeit für das Kind sicherstellen 
 können. Ein Anspruch besteht nicht, soweit eine Schließung ohnehin wegen der 
 Schul- oder Betriebsferien erfolgen würde. Im Fall, dass das Kind in 
 Vollzeitpflege nach § 33 des Achten Buches Sozialgesetzbuch in den Haushalt 
 aufgenommen wurde, steht der Anspruch auf Entschädigung den Pflegeeltern 
 zu. Der Anspruch nach Satz 1 besteht in Bezug auf die dort genannten 
 Maßnahmen auch unabhängig von einer durch den Deutschen Bundestag nach 
 § 5 Absatz 1 Satz 1 festgestellten epidemischen Lage von nationaler Tragweite, 
 soweit diese zur Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 
 (COVID-19) im Zeitraum bis zum Ablauf des 23. September 2022 erfolgen. 

 (2)  Die Entschädigung bemisst sich nach dem Verdienstausfall. Für die ersten sechs 
 Wochen wird sie in Höhe des Verdienstausfalls gewährt. Vom Beginn der 
 siebenten Woche an wird die Entschädigung abweichend von Satz 2 in Höhe von 
 67 Prozent des der erwerbstätigen Person entstandenen Verdienstausfalls 
 gewährt; für einen vollen Monat wird höchstens ein Betrag von 2 016 Euro 
 gewährt. Im Fall des Absatzes 1a wird die Entschädigung von Beginn an in der in 
 Satz 3 bestimmten Höhe gewährt. Für jede erwerbstätige Person wird die 
 Entschädigung nach Satz 4 für die Dauer der vom Deutschen Bundestag nach § 
 5 Absatz 1 Satz 1 festgestellten epidemischen Lage von nationaler Tragweite 
 und für den in Absatz 1a Satz 5 genannten Zeitraum unabhängig von der Anzahl 
 der Kinder für längstens zehn Wochen pro Jahr gewährt, für eine erwerbstätige 
 Person, die ihr Kind allein beaufsichtigt, betreut oder pflegt, längstens für 20 
 Wochen pro Jahr. 

 (3)  Als Verdienstausfall gilt das Arbeitsentgelt, das dem Arbeitnehmer bei der für ihn 
 maßgebenden regelmäßigen Arbeitszeit zusteht, vermindert um Steuern und 
 Beiträge zur Sozialversicherung sowie zur Arbeitsförderung oder entsprechende 
 Aufwendungen zur sozialen Sicherung in angemessenem Umfang 
 (Netto-Arbeitsentgelt). Bei der Ermittlung des Arbeitsentgelts sind die 
 Regelungen des § 4 Absatz 1, 1a und 4 des Entgeltfortzahlungsgesetzes 
 entsprechend anzuwenden. Für die Berechnung des Verdienstausfalls ist die 
 Netto-Entgeltdifferenz in entsprechender Anwendung des § 106 des Dritten 
 Buches Sozialgesetzbuch zu bilden. Der Betrag erhöht sich um das 
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 Kurzarbeitergeld und um das Zuschuss-Wintergeld, auf das der Arbeitnehmer 
 Anspruch hätte, wenn er nicht aus den in Absatz 1 genannten Gründen an der 
 Arbeitsleistung verhindert wäre. Satz 1 gilt für die Berechnung des 
 Verdienstausfalls bei den in Heimarbeit Beschäftigten und bei Selbständigen 
 entsprechend mit der Maßgabe, dass bei den in Heimarbeit Beschäftigten das im 
 Durchschnitt des letzten Jahres vor Einstellung der verbotenen Tätigkeit oder vor 
 der Absonderung verdiente monatliche Arbeitsentgelt und bei Selbständigen ein 
 Zwölftel des Arbeitseinkommens (§ 15 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch) 
 aus der entschädigungspflichtigen Tätigkeit zugrunde zu legen ist. 

 (4)  Bei einer Existenzgefährdung können den Entschädigungsberechtigten die 
 während der Verdienstausfallzeiten entstehenden Mehraufwendungen auf Antrag 
 in angemessenem Umfang von der zuständigen Behörde erstattet werden. 
 Selbständige, deren Betrieb oder Praxis während der Dauer einer Maßnahme 
 nach Absatz 1 ruht, erhalten neben der Entschädigung nach den Absätzen 2 und 
 3 auf Antrag von der zuständigen Behörde Ersatz der in dieser Zeit 
 weiterlaufenden nicht gedeckten Betriebsausgaben in angemessenem Umfang. 

 (5)  Bei Arbeitnehmern hat der Arbeitgeber für die Dauer des Arbeitsverhältnisses, 
 längstens für sechs Wochen, die Entschädigung für die zuständige Behörde 
 auszuzahlen. Abweichend von Satz 1 hat der Arbeitgeber die Entschädigung 
 nach Absatz 1a für die in Absatz 2 Satz 5 genannte Dauer auszuzahlen. Die 
 ausgezahlten Beträge werden dem Arbeitgeber auf Antrag von der zuständigen 
 Behörde erstattet. Im Übrigen wird die Entschädigung von der zuständigen 
 Behörde auf Antrag gewährt. 

 (6)  Bei Arbeitnehmern richtet sich die Fälligkeit der Entschädigungsleistungen nach 
 der Fälligkeit des aus der bisherigen Tätigkeit erzielten Arbeitsentgelts. Bei 
 sonstigen Entschädigungsberechtigten ist die Entschädigung jeweils zum Ersten 
 eines Monats für den abgelaufenen Monat zu gewähren. 

 (7)  Wird der Entschädigungsberechtigte arbeitsunfähig, so bleibt der 
 Entschädigungsanspruch in Höhe des Betrages, der bei Eintritt der 
 Arbeitsunfähigkeit an den Berechtigten auszuzahlen war, bestehen. Ansprüche, 
 die Entschädigungsberechtigten wegen des durch die Arbeitsunfähigkeit 
 bedingten Verdienstausfalls auf Grund anderer gesetzlicher Vorschriften oder 
 eines privaten Versicherungsverhältnisses zustehen, gehen insoweit auf das 
 entschädigungspflichtige Land über. 

 (8)  Auf die Entschädigung sind anzurechnen 

 1.  Zuschüsse des Arbeitgebers, soweit sie zusammen mit der Entschädigung 
 den tatsächlichen Verdienstausfall übersteigen, 

 2.  das Netto-Arbeitsentgelt und das Arbeitseinkommen nach Absatz 3 aus 
 einer Tätigkeit, die als Ersatz der verbotenen Tätigkeit ausgeübt wird, soweit 
 es zusammen mit der Entschädigung den tatsächlichen Verdienstausfall 
 übersteigt, 
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 3.  der Wert desjenigen, das der Entschädigungsberechtigte durch Ausübung 
 einer anderen als der verbotenen Tätigkeit zu erwerben böswillig unterlässt, 
 soweit es zusammen mit der Entschädigung den tatsächlichen 
 Verdienstausfall übersteigt, 

 4.  das Arbeitslosengeld in der Höhe, in der diese Leistung dem 
 Entschädigungsberechtigten ohne Anwendung der Vorschriften über das 
 Ruhen des Anspruchs auf Arbeitslosengeld bei Sperrzeit nach dem Dritten 
 Buch Sozialgesetzbuch sowie des § 66 des Ersten Buches 
 Sozialgesetzbuch in der jeweils geltenden Fassung hätten gewährt werden 
 müssen. 

 Liegen die Voraussetzungen für eine Anrechnung sowohl nach Nummer 3 als 
 auch nach Nummer 4 vor, so ist der höhere Betrag anzurechnen. 

 (9)  Der Anspruch auf Entschädigung geht insoweit, als dem 
 Entschädigungsberechtigten Arbeitslosengeld oder Kurzarbeitergeld für die 
 gleiche Zeit zu gewähren ist, auf die Bundesagentur für Arbeit über. Die bei der 
 Gewährung von Kurzarbeitergeld auf die Bundesagentur für Arbeit 
 übergegangenen Entschädigungsansprüche können auf der Grundlage von 
 Vereinbarungen der Bundesagentur für Arbeit mit den Ländern in einem 
 pauschalierten Verfahren geltend gemacht werden. Das Eintreten eines 
 Tatbestandes nach Absatz 1 oder Absatz 1a unterbricht nicht den Bezug von 
 Arbeitslosengeld oder Kurzarbeitergeld, wenn die weiteren Voraussetzungen 
 nach dem Dritten Buch Sozialgesetzbuch erfüllt sind. 

 (10) Ein auf anderen gesetzlichen Vorschriften beruhender Anspruch auf Ersatz des 
 Verdienstausfalls, der dem Entschädigungsberechtigten durch das Verbot der 
 Ausübung seiner Erwerbstätigkeit oder durch die Absonderung erwachsen ist, 
 geht insoweit auf das zur Gewährung der Entschädigung verpflichtete Land über, 
 als dieses dem Entschädigungsberechtigten nach diesem Gesetz Leistungen zu 
 gewähren hat. 

 (11)  Die Anträge nach Absatz 5 sind innerhalb einer Frist von zwei Jahren nach 
 Einstellung der verbotenen Tätigkeit, dem Ende der Absonderung oder nach dem 
 Ende der vorübergehenden Schließung, der Untersagung des Betretens, der 
 Schul- oder Betriebsferien, der Aufhebung der Präsenzpflicht, der Einschränkung 
 des Kinderbetreuungsangebotes oder der Aufhebung der Empfehlung nach 
 Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 bei der zuständigen Behörde zu stellen. Die 
 Landesregierungen werden ermächtigt, durch Rechtsverordnung zu bestimmen, 
 dass der Antrag nach Absatz 5 Satz 3 und 4 nach amtlich vorgeschriebenem 
 Verfahren durch Datenfernübertragung zu übermitteln ist und das nähere 
 Verfahren zu bestimmen. Die zuständige Behörde kann zur Vermeidung 
 unbilliger Härten auf eine Übermittlung durch Datenfernübertragung verzichten. 
 Dem Antrag ist von Arbeitnehmern eine Bescheinigung des Arbeitgebers und 
 von den in Heimarbeit Beschäftigten eine Bescheinigung des Auftraggebers über 
 die Höhe des in dem nach Absatz 3 für sie maßgeblichen Zeitraum verdienten 
 Arbeitsentgelts und der gesetzlichen Abzüge, von Selbständigen eine 
 Bescheinigung des Finanzamtes über die Höhe des letzten beim Finanzamt 
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 nachgewiesenen Arbeitseinkommens beizufügen. Ist ein solches 
 Arbeitseinkommen noch nicht nachgewiesen oder ist ein Unterschiedsbetrag 
 nach Absatz 3 zu errechnen, so kann die zuständige Behörde die Vorlage 
 anderer oder weiterer Nachweise verlangen. Die Frist nach Satz 1 verlängert 
 sich in den Fällen des Absatzes 9 bei der Gewährung von Kurzarbeitergeld auf 
 vier Jahre. 

 (12)  Die zuständige Behörde hat auf Antrag dem Arbeitgeber einen Vorschuss in der 
 voraussichtlichen Höhe des Erstattungsbetrages, den in Heimarbeit 
 Beschäftigten und Selbständigen in der voraussichtlichen Höhe der 
 Entschädigung zu gewähren. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 22.06.2022, S. 4 

 § 73 Abs. 1a Nr. 2 IfSG 
 Bußgeldvorschriften 

 (1a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig [...] 

 2.  entgegen § 6 oder § 7, jeweils auch in Verbindung mit § 14 Absatz 8 Satz 2, 
 3, 4 oder 5 oder einer Rechtsverordnung nach § 15 Absatz 1 oder 3, eine 
 Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollständig, nicht in der vorgeschriebenen 
 Weise oder nicht rechtzeitig macht, 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 28 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 14.04.2022, S. 8 
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 Verordnung zur Regelung von Erleichterungen und Ausnahmen 
 von Schutzmaßnahmen zur Verhinderung Verbreitung von 
 COVID-19 (COVID-19-Schutzmaßnahmen-Ausnahmeverordnung - 
 SchAusnahmV) 

 § 2 SchAusnahmV 
 Begriffsbestimmungen 

 https://www.gesetze-im-internet.de/schausnahmv/__2.html 

 Im Sinne dieser Verordnung ist [...] 

 2.  eine geimpfte Person eine asymptomatische Person, die im Besitz eines auf sie 
 ausgestellten Impfnachweises im Sinne von § 22a Absatz 1 des 
 Infektionsschutzgesetzes ist, 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 9 
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 Coronavirus-Impfverordnung (CoronaImpfV) 

 § 1 Abs. 2 CoronaImpfV 
 Anspruch 

 https://www.gesetze-im-internet.de/coronaimpfv_2021-09/__1.html 

 (2)  Der Anspruch nach Absatz 1 Satz 1 umfasst die Aufklärung und Impfberatung 
 der zu impfenden Person, die symptombezogene Untersuchung zum Ausschluss 
 akuter Erkrankungen oder Allergien, die Verabreichung des Impfstoffs, die 
 Beobachtung der sich an die Verabreichung des Impfstoffs unmittelbar 
 anschließenden Nachsorgephase, die erforderliche medizinische Intervention im 
 Fall des Auftretens von Impfreaktionen, die Ausstellung der Impfdokumentation 
 und die Erstellung eines COVID-19-Impfzertifikats im Sinne des § 22a Absatz 5 
 des Infektionsschutzgesetzes. Die Verabreichung des Impfstoffes soll 
 grundsätzlich im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgen. Eine 
 davon abweichende Verabreichung kann erfolgen, wenn sie nach dem Stand der 
 Wissenschaft medizinisch vertretbar ist oder im Rahmen nichtkommerzieller 
 klinischer Studien erfolgt. Die Aufklärung und Impfberatung der zu impfenden 
 Person beinhalten 

 1.  die Information über den Nutzen der Schutzimpfung und die 
 Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19), 

 2.  die Erhebung der Anamnese einschließlich der Impfanamnese sowie der 
 Befragung über das Vorliegen möglicher Kontraindikationen, 

 3.  die Feststellung der aktuellen Befindlichkeit zum Ausschluss akuter 
 Erkrankungen oder Allergien und möglicherweise vorliegender 
 Gegenanzeigen, 

 4.  Hinweise auf mögliche Nebenwirkungen und Komplikationen der 
 Schutzimpfung, 

 5.  die Informationen über den Eintritt und die Dauer der Schutzwirkung der 
 Schutzimpfung, 

 6.  Hinweise zu Folge- und Auffrischimpfungen, 

 7.  Empfehlungen über Verhaltensmaßnahmen im Anschluss an die 
 Schutzimpfung. 

 Die für die Durchführung der Schutzimpfung verantwortliche Person im Sinne 
 von § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 des Infektionsschutzgesetzes ist der 
 jeweilige Leistungserbringer nach § 3 Absatz 1 Satz 1. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 24.05.2022, S. 1, S. 3, S. 5 
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 Strafrecht 

 Strafgesetzbuch 

 https://www.gesetze-im-internet.de/stgb/ 

 § 109 StGB 
 Wehrpflichtentziehung durch Verstümmelung 

 (1)  Wer sich oder einen anderen mit dessen Einwilligung durch Verstümmelung oder 
 auf andere Weise zur Erfüllung der Wehrpflicht untauglich macht oder machen 
 läßt, wird mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zu fünf Jahren bestraft. 

 (2)  Führt der Täter die Untauglichkeit nur für eine gewisse Zeit oder für eine einzelne 
 Art der Verwendung herbei, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren 
 oder Geldstrafe. 

 (3)  Der Versuch ist strafbar. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 90 

 § 109a StGB 
 Wehrpflichtentziehung durch Täuschung 

 (1)  Wer sich oder einen anderen durch arglistige, auf Täuschung berechnete 
 Machenschaften der Erfüllung der Wehrpflicht dauernd oder für eine gewisse 
 Zeit, ganz oder für eine einzelne Art der Verwendung entzieht, wird mit 
 Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 

 (2)  Der Versuch ist strafbar. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 90 

 § 109d StGB 
 Störpropaganda gegen die Bundeswehr 

 (1)  Wer unwahre oder gröblich entstellte Behauptungen tatsächlicher Art, deren 
 Verbreitung geeignet ist, die Tätigkeit der Bundeswehr zu stören, wider besseres 
 Wissen zum Zwecke der Verbreitung aufstellt oder solche Behauptungen in 
 Kenntnis ihrer Unwahrheit verbreitet, um die Bundeswehr in der Erfüllung ihrer 
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 Aufgabe der Landesverteidigung zu behindern, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fünf 
 Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 

 (2)  Der Versuch ist strafbar. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 90 

 § 138 Abs. 1 Nr. 5 StGB 
 Nichtanzeige geplanter Straftaten 

 (1)  Wer von dem Vorhaben oder der Ausführung [...] 

 5.  eines Mordes (§ 211) oder Totschlags (§ 212) oder eines Völkermordes (§ 6 
 des Völkerstrafgesetzbuches) oder eines Verbrechens gegen die 
 Menschlichkeit (§ 7 des Völkerstrafgesetzbuches) oder eines 
 Kriegsverbrechens (§§ 8, 9, 10, 11 oder 12 des Völkerstrafgesetzbuches) 
 oder eines Verbrechens der Aggression (§ 13 des Völkerstrafgesetzbuches), 

 zu einer Zeit, zu der die Ausführung oder der Erfolg noch abgewendet werden 
 kann, glaubhaft erfährt und es unterläßt, der Behörde oder dem Bedrohten 
 rechtzeitig Anzeige zu machen, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder 
 mit Geldstrafe bestraft. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 9f, S 26 

 § 203 StGB 
 Verletzung von Privatgeheimnissen 

 (1)  Wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein zum persönlichen 
 Lebensbereich gehörendes Geheimnis oder ein Betriebs- oder 
 Geschäftsgeheimnis, offenbart, das ihm als 

 1.  Arzt, Zahnarzt, Tierarzt, Apotheker oder Angehörigen eines anderen 
 Heilberufs, der für die Berufsausübung oder die Führung der 
 Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, 

 2.  Berufspsychologen mit staatlich anerkannter wissenschaftlicher 
 Abschlußprüfung, 

 3.  Rechtsanwalt, Kammerrechtsbeistand, Patentanwalt, Notar, Verteidiger in 
 einem gesetzlich geordneten Verfahren, Wirtschaftsprüfer, vereidigtem 
 Buchprüfer, Steuerberater, Steuerbevollmächtigten, 

 3a. Organ oder Mitglied eines Organs einer Wirtschaftsprüfungs-, Buchprüfungs- 
 oder einer Berufsausübungsgesellschaft von Steuerberatern und 
 Steuerbevollmächtigten, einer Berufsausübungsgesellschaft von 
 Rechtsanwälten oder europäischen niedergelassenen Rechtsanwälten oder 
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 einer Berufsausübungsgesellschaft von Patentanwälten oder 
 niedergelassenen europäischen Patentanwälten im Zusammenhang mit der 
 Beratung und Vertretung der Wirtschaftsprüfungs-, Buchprüfungs- oder 
 Berufsausübungsgesellschaft im Bereich der Wirtschaftsprüfung, 
 Buchprüfung oder Hilfeleistung in Steuersachen oder ihrer 
 rechtsanwaltlichen oder patentanwaltlichen Tätigkeit, 

 4.  Ehe-, Familien-, Erziehungs- oder Jugendberater sowie Berater für 
 Suchtfragen in einer Beratungsstelle, die von einer Behörde oder 
 Körperschaft, Anstalt oder Stiftung des öffentlichen Rechts anerkannt ist, 

 5.  Mitglied oder Beauftragten einer anerkannten Beratungsstelle nach den §§ 3 
 und 8 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes, 

 6.  staatlich anerkanntem Sozialarbeiter oder staatlich anerkanntem 
 Sozialpädagogen oder 

 7.  Angehörigen eines Unternehmens der privaten Kranken-, Unfall- oder 
 Lebensversicherung oder einer privatärztlichen, steuerberaterlichen oder 
 anwaltlichen Verrechnungsstelle 

 anvertraut worden oder sonst bekanntgeworden ist, wird mit Freiheitsstrafe bis 
 zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 30 

 § 212 StGB 
 Totschlag 

 (1)  Wer einen Menschen tötet, ohne Mörder zu sein, wird als Totschläger mit 
 Freiheitsstrafe nicht unter fünf Jahren bestraft. 

 (2)  In besonders schweren Fällen ist auf lebenslange Freiheitsstrafe zu erkennen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 12 
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 Krankenhäuser 

 Gesetz über die Entgelte für voll- und teilstationäre 
 Krankenhausleistungen (Krankenhausentgeltgesetz - KHEntgG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/khg/BJNR010090972.html 

 § 21 KHEntG 
 Übermittlung und Nutzung von Daten 

 (1)  Das Krankenhaus übermittelt auf einem maschinenlesbaren Datenträger jeweils 
 zum 31. März für das jeweils vorangegangene Kalenderjahr die Daten nach 
 Absatz 2 an die vom Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus geführte 
 Datenstelle auf Bundesebene. 

 (2)  Zu übermitteln sind folgende Daten: 

 1.  je Übermittlung einen Datensatz mit folgenden Strukturdaten 

 a)  Institutionskennzeichen des Krankenhauses, Art des Krankenhauses 
 und der Trägerschaft sowie Anzahl der aufgestellten Betten und 
 Intensivbetten, 

 b)  Merkmale für die Vereinbarung von Zu- und Abschlägen nach § 17b 
 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, 

 c)  Anzahl der Ausbildungsplätze, Kosten des theoretischen und 
 praktischen Unterrichts, Kosten der praktischen Ausbildung, Kosten der 
 Ausbildungsstätte, gegliedert nach Sachaufwand, Gemeinkosten und 
 vereinbarten Gesamtkosten sowie Anzahl der Ausbildenden und 
 Auszubildenden, jeweils gegliedert nach Berufsbezeichnung nach § 2 
 Nr. 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes; die Anzahl der 
 Auszubildenden nach Berufsbezeichnungen zusätzlich gegliedert nach 
 jeweiligem Ausbildungsjahr, 

 d)  Summe der vereinbarten und abgerechneten DRG-Fälle, der 
 vereinbarten und abgerechneten Summe der Bewertungsrelationen des 
 Fallpauschalen-Katalogs und des Pflegeerlöskatalogs sowie der 
 Ausgleichsbeträge nach § 5 Absatz 4 sowie der Zahlungen zum 
 Ausgleich der Abweichungen zwischen den tatsächlichen und den 
 vereinbarten Pflegepersonalkosten nach § 6a Absatz 2, jeweils für das 
 vorangegangene Kalenderjahr, 

 e)  die Anzahl des insgesamt beschäftigten Pflegepersonals und die Anzahl 
 des insgesamt in der unmittelbaren Patientenversorgung auf 
 bettenführenden Stationen beschäftigten Pflegepersonals, jeweils 
 aufgeteilt nach Berufsbezeichnungen, umgerechnet auf Vollkräfte, 
 gegliedert nach dem Kennzeichen des Standorts nach § 293 Absatz 6 
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 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch und nach den Fachabteilungen 
 des Standorts; für die in einer Vereinbarung nach § 137i Absatz 1 des 
 Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder in einer Rechtsverordnung nach 
 § 137i Absatz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch festgelegten 
 pflegesensitiven Bereiche sind die Anzahl des insgesamt beschäftigten 
 Pflegepersonals und die Anzahl des insgesamt in der unmittelbaren 
 Patientenversorgung auf bettenführenden Stationen beschäftigten 
 Pflegepersonals zusätzlich gegliedert nach den jeweiligen 
 pflegesensitiven Bereichen zu übermitteln; 

 2.  je Krankenhausfall einen Datensatz mit folgenden Leistungsdaten 

 a)  unveränderbarer Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 
 Absatz 1 Satz 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder, sofern eine 
 Krankenversichertennummer nicht besteht, das krankenhausinterne 
 Kennzeichen des Behandlungsfalles, 

 b)  Institutionskennzeichen des Krankenhauses, ab dem 1. Januar 2020 
 dessen Kennzeichen nach § 293 Absatz 6 des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch für den aufnehmenden, den weiterbehandelnden und 
 den entlassenden Standort sowie bei einer nach Standorten 
 differenzierten Festlegung des Versorgungsauftrags bis zum 30. Juni 
 2020 zusätzlich Kennzeichen für den entlassenden Standort, 

 c)  Institutionskennzeichen der Krankenkasse, 

 d)  Geburtsjahr und Geschlecht des Patienten sowie die Postleitzahl und 
 der Wohnort des Patienten, in den Stadtstaaten der Stadtteil, bei 
 Kindern bis zur Vollendung des ersten Lebensjahres außerdem der 
 Geburtsmonat, 

 e)  Aufnahmedatum, Aufnahmegrund und -anlass, aufnehmende 
 Fachabteilung, bei Verlegung die der weiter behandelnden 
 Fachabteilungen, und der dazugehörigen Zeiträume, Zeiträume der 
 Intensivbehandlung, Entlassungs- oder Verlegungsdatum, Entlassungs- 
 oder Verlegungsgrund, bei Kindern bis zur Vollendung des ersten 
 Lebensjahres außerdem das Aufnahmegewicht in Gramm, 

 f)  Haupt- und Nebendiagnosen sowie Datum und Art der durchgeführten 
 Operationen und Prozeduren nach den jeweils gültigen Fassungen der 
 Schlüssel nach § 301 Abs. 2 Satz 1 und 2 des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch, einschließlich der Angabe der jeweiligen Versionen, 
 bei Beatmungsfällen die Beatmungszeit in Stunden entsprechend der 
 Kodierregeln nach § 17b Abs. 5 Nr. 1 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes und Angabe, ob durch 
 Belegoperateur, -anästhesist oder Beleghebamme erbracht, 

 g)  Art aller im einzelnen Behandlungsfall abgerechneten Entgelte, 

 h)  Höhe aller im einzelnen Behandlungsfall abgerechneten Entgelte. 
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 (3)  Die Datenstelle prüft die Daten nach Absatz 1 auf Plausibilität und übermittelt 
 jeweils bis zum 1. Juli die 

 1.  Daten nach Absatz 2 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe b bis h zur 
 Weiterentwicklung des DRG-Vergütungssystems nach § 17b des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes sowie zur Weiterentwicklung des 
 Entgeltsystems nach § 17d des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und der 
 Investitionsbewertungsrelationen nach § 10 Abs. 2 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes an die Vertragsparteien nach § 17b Abs. 
 2 Satz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, 

 2.  landesbezogenen Daten nach Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe c und d und Nr. 2 
 Buchstabe g und h zur Vereinbarung des Basisfallwerts nach § 10 Abs. 1 an 
 die Vertragsparteien auf der Landesebene, 

 3.  landesbezogenen Daten nach Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe a bis c und Nr. 2 
 Buchstabe b und d bis g für Zwecke der Krankenhausplanung sowie 
 zusätzlich nach Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe h für Zwecke der 
 Investitionsförderung, sofern das Land hierfür Investitionspauschalen nach § 
 10 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes verwendet oder dies 
 beabsichtigt, und, sofern ein gemeinsames Landesgremium nach § 90a des 
 Fünften Buches Sozialgesetzbuch besteht, für Empfehlungen zu 
 sektorenübergreifenden Versorgungsfragen an die zuständigen 
 Landesbehörden; die Datennutzung für Zwecke der Empfehlungen zu 
 sektorenübergreifenden Versorgungsfragen, insbesondere die Wahrung der 
 Betriebsgeheimnisse der Krankenhäuser, regeln die Länder unter 
 Einbeziehung des Datenschutzbeauftragten des jeweiligen Landes in einer 
 Verordnung, 

 4.  Daten nach Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe a, c und d und Nr. 2 Buchstabe b und 
 d bis h für Zwecke der amtlichen Krankenhausstatistik an das Statistische 
 Bundesamt; dieses kann landesbezogene Daten an die Statistischen 
 Landesämter übermitteln. 

 Nach Abschluss der Plausibilitätsprüfung darf die Herstellung eines 
 Personenbezugs nicht mehr möglich sein. Die Datenstelle veröffentlicht 
 zusammengefasste Daten nach Absatz 1 jeweils bis zum 1. Juli, gegliedert nach 
 bundes- und landesweiten Ergebnissen; eine Nutzung der veröffentlichten Daten 
 durch Dritte ist ausschließlich zu nicht-kommerziellen Zwecken zulässig. Dem 
 Bundesministerium für Gesundheit sind auf Anforderung unverzüglich 
 Auswertungen für seine Belange und für empfohlene Auswertungen nach Satz 5 
 zur Verfügung zu stellen; diese Auswertungen übermittelt das Bundesministerium 
 für Gesundheit auch den für die Krankenhausplanung zuständigen 
 Landesbehörden. Die Länder können dem Bundesministerium für Gesundheit 
 zusätzliche Auswertungen empfehlen. Die Datenstelle übermittelt oder 
 veröffentlicht Daten nach diesem Absatz nur, wenn ein Bezug zu einzelnen 
 Patienten nicht hergestellt werden kann. Die Datenempfänger nach Satz 1 Nr. 3 
 und 4 dürfen die Postleitzahl und den Wohnort, in den Stadtstaaten den Stadtteil, 
 nur für die Erstellung von Einzugsgebietsstatistiken für ein Krankenhaus oder bei 
 nach Standorten differenziertem Versorgungsauftrag für einen Standort 
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 verarbeiten; dabei dürfen nur folgende Daten verbunden werden: Postleitzahl, 
 Wohnort, in den Stadtstaaten Stadtteil, Patientenzahl und Fachabteilung in 
 Verbindung mit DRG-Fallpauschalen oder Hauptdiagnose oder Prozedur. Dem 
 Bundeskartellamt sind auf Anforderung für ausgewählte Krankenhäuser Daten 
 nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d und Nummer 2 Buchstabe b, d, e, g 
 und h zur Fusionskontrolle nach dem Gesetz gegen 
 Wettbewerbsbeschränkungen zur Verfügung zu stellen, soweit die 
 Krankenhäuser von einem jeweils zu benennenden Fusionskontrollverfahren 
 betroffen sind. Andere als die in diesem Absatz und in § 17b Abs. 8 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes genannten Verarbeitungen der Daten sind 
 unzulässig. 

 (3a) Das Institut nach § 137a des Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder eine 
 andere vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch beauftragte Stelle kann ausgewählte, gemäß Absatz 1 
 übermittelte Leistungsdaten nach Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f 
 anfordern, soweit diese nach Art und Umfang notwendig und geeignet sind, um 
 Maßnahmen der Qualitätssicherung nach § 137a Absatz 3 des Fünften Buches 
 Sozialgesetzbuch durchführen zu können. Das Institut oder eine andere nach 
 Satz 1 beauftragte Stelle kann entsprechende Daten auch für Zwecke der 
 einrichtungsübergreifenden Qualitätssicherung auf Landesebene anfordern und 
 diese an die jeweils zuständige Institution auf Landesebene übermitteln. Die 
 Datenstelle übermittelt die Daten, soweit die Notwendigkeit nach Satz 1 vom 
 Institut oder einer anderen nach Satz 1 beauftragten Stelle glaubhaft dargelegt 
 wurde. Absatz 3 Satz 9 gilt entsprechend. 

 (3b)  Für die Überprüfung nach § 24 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes sowie für 
 ergänzende Analysen zum Zweck der Weiterentwicklung der Entgeltsysteme 
 übermittelt das Krankenhaus die Daten gemäß Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a 
 und Nummer 2 an die vom Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus 
 geführte Datenstelle auf Bundesebene auf maschinenlesbaren Datenträgern 
 zusätzlich zur Übermittlung nach Absatz 1 

 1.  bis zum 15. Juni jeden Jahres für Patientinnen und Patienten, die zwischen 
 dem 1. Januar und dem 31. Mai des laufenden Kalenderjahres nach voll- 
 oder teilstationärer Behandlung aus dem Krankenhaus entlassen worden 
 sind, 

 2.  bis zum 15. Oktober jeden Jahres für Patientinnen und Patienten, die 
 zwischen dem 1. Januar und dem 30. September des laufenden 
 Kalenderjahres nach voll- oder teilstationärer Behandlung aus dem 
 Krankenhaus entlassen worden sind, und 

 3.  bis zum 15. Januar jeden Jahres für Patientinnen und Patienten, die 
 zwischen dem 1. Januar und dem 31. Dezember des vorangegangenen 
 Kalenderjahres nach voll- oder teilstationärer Behandlung aus dem 
 Krankenhaus entlassen worden sind. 
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 Die Datenstelle legt das Nähere zur Datenübermittlung fest; die Festlegung der 
 Datenstelle ist barrierefrei auf der Internetseite des Instituts für das 
 Entgeltsystem im Krankenhaus zu veröffentlichen. Die Datenstelle prüft die 
 übermittelten Daten auf Plausibilität. Nach Abschluss der Plausibilitätsprüfung 
 darf die Herstellung eines Personenbezugs nicht mehr möglich sein. Die 
 Datenstelle übermittelt die geprüften Daten an das Institut für das Entgeltsystem 
 im Krankenhaus innerhalb von zwei Wochen nach Ablauf der jeweiligen Frist 
 nach Satz 1. Die Datenstelle veröffentlicht die Daten nach Satz 1 innerhalb von 
 vier Wochen nach Ablauf der jeweiligen Frist nach Satz 1 in anonymisierter und 
 zusammengefasster Form barrierefrei auf der Internetseite des Instituts für das 
 Entgeltsystem im Krankenhaus; eine Nutzung der veröffentlichten Daten durch 
 Dritte ist ausschließlich zu nicht-kommerziellen Zwecken zulässig. Die 
 Datenstelle stellt dem Bundesministerium für Gesundheit auf Anforderung 
 unverzüglich Auswertungen für seine Belange und für die Überprüfung nach § 24 
 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes zur Verfügung. Die Datenstelle stellt 
 dem Robert Koch-Institut innerhalb von vier Wochen nach Ablauf der jeweiligen 
 Übermittlungsfrist nach Satz 1 eine Aufstellung aller Standorte sowie eine 
 standortbezogene Aufstellung der Anzahl der aufgestellten Betten zur Verfügung. 
 Die Kosten für die Erstellung der Auswertungen nach Satz 7 sind aus dem 
 Zuschlag nach § 17b Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes zu finanzieren. Andere als die in diesem 
 Absatz genannten Verarbeitungen der nach Satz 1 übermittelten Daten sind 
 unzulässig. 

 (4)  Die Vertragsparteien nach § 17b Abs. 2 Satz 1 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes vereinbaren im Benehmen mit dem 
 Bundesbeauftragten für den Datenschutz und dem Bundesamt für die Sicherheit 
 in der Informationstechnik die weiteren Einzelheiten der Datenübermittlung. Die 
 Vereinbarung nach Satz 1 wird ab dem 1. Januar 2019 von der Datenstelle nach 
 Absatz 1 den gesetzlichen Erfordernissen entsprechend angepasst. 

 (5)  Die Vertragsparteien nach § 17b Abs. 2 Satz 1 vereinbaren einen Abschlag von 
 den pauschalierten Pflegesätzen nach § 17 Absatz 1 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes für die Krankenhäuser, die ihre Verpflichtung 
 zur Übermittlung der Daten nach Absatz 1 oder Absatz 3b nicht, nicht vollständig 
 oder nicht rechtzeitig erfüllen; im Fall einer nicht, nicht vollständigen oder nicht 
 rechtzeitigen Übermittlung der Daten nach Absatz 3b hat der zu vereinbarende 
 Abschlag mindestens 20 000 Euro für jeden Standort des Krankenhauses zu 
 betragen, soweit hierdurch für das Krankenhaus keine unbillige Härte entsteht; 
 die Datenstelle regelt das Nähere zu den Voraussetzungen unbilliger Härtefälle. 
 Darüber hinaus hat die Datenstelle für jede nicht erfolgte, nicht vollständige oder 
 nicht fristgerechte Übermittlung der Daten nach Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe e 
 einen pauschalen Abschlag je Standort eines Krankenhauses festzulegen. Der 
 Abschlag nach Satz 2 beträgt mindestens 20 000 Euro und höchstens 500 000 
 Euro. Zur Ermittlung des Abschlags nach Satz 2 wird ein Abschlagsfaktor 
 gebildet, indem die Gesamtanzahl der Pflegevollkräfte eines 
 Krankenhausstandorts durch die Anzahl der Pflegevollkräfte, für die vollständig 
 und rechtzeitig Daten übermittelt wurden, dividiert wird, wobei als Nenner 
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 mindestens die Zahl 1 anzunehmen ist. Der Abschlagsfaktor ist kaufmännisch 
 auf drei Nachkommastellen zu runden und mit dem Mindestabschlagsbetrag von 
 20 000 Euro zu multiplizieren. Übermittelt ein Krankenhaus für einen Standort 
 nicht die Gesamtanzahl der Pflegevollkräfte, hat die Datenstelle die Anzahl der 
 Pflegevollkräfte für die Ermittlung des Abschlags nach Satz 2 auf der Grundlage 
 von verfügbaren Leistungsdaten nach Absatz 2 Nummer 2 sachgerecht zu 
 schätzen. Die Datenstelle unterrichtet jeweils die Vertragsparteien nach § 18 
 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes über Verstöße und die Höhe 
 des jeweiligen Abschlags nach Satz 2. Die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 
 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes berücksichtigen die Abschläge nach den 
 Sätzen 1 und 2 und den Abschlag bei der Vereinbarung des 
 krankenhausindividuellen Basisentgeltwerts. 

 (6)  Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 5 ganz oder teilweise nicht zustande, 
 entscheidet auf Antrag einer Vertragspartei die Schiedsstelle nach § 18a Abs. 6 
 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 28.05.2022, S. 6 

 Verordnung zur Aufrechterhaltung und Sicherung 
 intensivmedizinischer Krankenhauskapazitäten (DIVI 
 IntensivRegister-Verordnung) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/diviintregv/BJNR610030020.html 

 § 1 Abs. 1 DIVIIntRegV 
 Verpflichtung zur Registrierung und Übermittlung intensivmedizinischer 
 Behandlungskapazitäten 

 (1)  Alle zugelassenen Krankenhäuser, die im Rahmen ihres Versorgungsauftrags 
 oder aufgrund einer Genehmigung der für die Krankenhausplanung zuständigen 
 Landesbehörde nach § 21 Absatz 5 Satz 1 des 
 Krankenhausfinanzierungsgesetzes intensivmedizinische 
 Behandlungskapazitäten vorhalten, sind verpflichtet, sich bis zum 16. April 2020 
 auf der Internetseite www.intensivregister.de in dem DIVI IntensivRegister zu 
 registrieren und die für die Kapazitätsermittlung erforderlichen Angaben zur 
 Anzahl der verfügbaren intensivmedizinischen Behandlungskapazitäten nach 
 Absatz 2 und die Angaben nach Absatz 3 täglich bis 12:00 Uhr an das DIVI 
 IntensivRegister zu übermitteln. Die Angaben können sowohl über die 
 Weboberfläche des DIVI IntensivRegisters oder in maschinenlesbarer Form aus 
 anderen IT-Systemen übermittelt werden. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022 S. 76 

 327 

https://www.gesetze-im-internet.de/diviintregv/BJNR610030020.html


 Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenhäuser und zur 
 Regelung der Krankenhauspflegesätze 
 (Krankenhausfinanzierungsgesetz - KHG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/khg/BJNR010090972.html 

 § 24 
 Überprüfung der Auswirkungen 

 Das Bundesministerium für Gesundheit überprüft die Auswirkungen der Regelungen 
 in den §§ 21 bis 23 auf die wirtschaftliche Lage der Krankenhäuser. Bei der 
 Überprüfung der Auswirkungen der Regelung des § 21a ist insbesondere die 
 Belastung der Krankenhäuser auf Grund der Entwicklung der Zahl der mit dem 
 Coronavirus SARS-CoV-2 Infizierten zu berücksichtigen. Es kann hierfür einen Beirat 
 von Vertreterinnen und Vertretern aus Fachkreisen einberufen, die insoweit über 
 besondere Erfahrung verfügen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 28.05.2022, S. 6f 
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 Gerichte… 

 Gerichtsverfassungsgesetz (GVG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/gvg/BJNR005130950.html 

 § 21e Abs. 1 Satz 1 GVG 

 (1)  Das Präsidium bestimmt die Besetzung der Spruchkörper, bestellt die 
 Ermittlungsrichter, regelt die Vertretung und verteilt die Geschäfte. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 4 

 § 169 Abs. 1 Satz 1 GVG 

 (1)  Die Verhandlung vor dem erkennenden Gericht einschließlich der Verkündung 
 der Urteile und Beschlüsse ist öffentlich. Ton- und Fernseh-Rundfunkaufnahmen 
 sowie Ton- und Filmaufnahmen zum Zwecke der öffentlichen Vorführung oder 
 Veröffentlichung ihres Inhalts sind unzulässig. Die Tonübertragung in einen 
 Arbeitsraum für Personen, die für Presse, Hörfunk, Fernsehen oder für andere 
 Medien berichten, kann von dem Gericht zugelassen werden. Die 
 Tonübertragung kann zur Wahrung schutzwürdiger Interessen der Beteiligten 
 oder Dritter oder zur Wahrung eines ordnungsgemäßen Ablaufs des Verfahrens 
 teilweise untersagt werden. Im Übrigen gilt für den in den Arbeitsraum 
 übertragenen Ton Satz 2 entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 4 

 § 193 (bes. Abs. 4) GVG 

 (1)  Bei der Beratung und Abstimmung dürfen außer den zur Entscheidung 
 berufenen Richtern nur die bei demselben Gericht zu ihrer juristischen 
 Ausbildung beschäftigten Personen und die dort beschäftigten 
 wissenschaftlichen Hilfskräfte zugegen sein, soweit der Vorsitzende deren 
 Anwesenheit gestattet. 

 (2)  Ausländische Berufsrichter, Staatsanwälte und Anwälte, die einem Gericht zur 
 Ableistung eines Studienaufenthaltes zugewiesen worden sind, können bei 
 demselben Gericht bei der Beratung und Abstimmung zugegen sein, soweit der 
 Vorsitzende deren Anwesenheit gestattet und sie gemäß den Absätzen 3 und 4 
 verpflichtet sind. Satz 1 gilt entsprechend für ausländische Juristen, die im 
 Entsendestaat in einem Ausbildungsverhältnis stehen. 
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 (3)  Die in Absatz 2 genannten Personen sind auf ihren Antrag zur Geheimhaltung 
 besonders zu verpflichten. § 1 Abs. 2 und 3 des Verpflichtungsgesetzes vom 2. 
 März 1974 (BGBl. I S. 469, 547 - Artikel 42) gilt entsprechend. Personen, die 
 nach Satz 1 besonders verpflichtet worden sind, stehen für die Anwendung der 
 Vorschriften des Strafgesetzbuches über die Verletzung von Privatgeheimnissen 
 (§ 203 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, Satz 2, Absatz 5 und 6, § 205), Verwertung 
 fremder Geheimnisse (§§ 204, 205), Verletzung des Dienstgeheimnisses (§ 353b 
 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Satz 2, Abs. 3 und 4) sowie Verletzung des 
 Steuergeheimnisses (§ 355) den für den öffentlichen Dienst besonders 
 Verpflichteten gleich. 

 (4)  Die Verpflichtung wird vom Präsidenten oder vom aufsichtsführenden Richter des 
 Gerichts vorgenommen. Er kann diese Befugnis auf den Vorsitzenden des 
 Spruchkörpers oder auf den Richter übertragen, dem die in Absatz 2 genannten 
 Personen zugewiesen sind. Einer erneuten Verpflichtung bedarf es während der 
 Dauer des Studienaufenthaltes nicht. In den Fällen des § 355 des 
 Strafgesetzbuches ist der Richter, der die Verpflichtung vorgenommen hat, 
 neben dem Verletzten antragsberechtigt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 8 

 Strafprozessordnung (StPO) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/stpo/BJNR006290950.html 

 § 249 Abs. 2 StPO 
 Führung des Urkundenbeweises durch Verlesung; Selbstleseverfahren 

 (2)  Von der Verlesung kann, außer in den Fällen der §§ 253 und 254, abgesehen 
 werden, wenn die Richter und Schöffen vom Wortlaut der Urkunde Kenntnis 
 genommen haben und die übrigen Beteiligten hierzu Gelegenheit hatten. 
 Widerspricht der Staatsanwalt, der Angeklagte oder der Verteidiger unverzüglich 
 der Anordnung des Vorsitzenden, nach Satz 1 zu verfahren, so entscheidet das 
 Gericht. Die Anordnung des Vorsitzenden, die Feststellungen über die 
 Kenntnisnahme und die Gelegenheit hierzu und der Widerspruch sind in das 
 Protokoll aufzunehmen. 

 vgl. Schriftsatz von RA  Göran  Thoms  vom  22.06.2022,  S.  9,  S.  11ff,  S.  20,  S.  22,  S.  25ff 
 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 03.07.2022, S. 14f 
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 Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/vwgo/BJNR000170960.html 

 § 54 Abs. 1 VwGO 

 (1)  Für die Ausschließung und Ablehnung der Gerichtspersonen gelten §§ 41 bis 49 
 der Zivilprozeßordnung entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 

 § 65 VwGO 

 (1)  Das Gericht kann, solange das Verfahren noch nicht rechtskräftig abgeschlossen 
 oder in höherer Instanz anhängig ist, von Amts wegen oder auf Antrag andere, 
 deren rechtliche Interessen durch die Entscheidung berührt werden, beiladen. 

 (2)  Sind an dem streitigen Rechtsverhältnis Dritte derart beteiligt, daß die 
 Entscheidung auch ihnen gegenüber nur einheitlich ergehen kann, so sind sie 
 beizuladen (notwendige Beiladung). 

 (3)  Kommt nach Absatz 2 die Beiladung von mehr als fünfzig Personen in Betracht, 
 kann das Gericht durch Beschluß anordnen, daß nur solche Personen 
 beigeladen werden, die dies innerhalb einer bestimmten Frist beantragen. Der 
 Beschluß ist unanfechtbar. Er ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Er muß 
 außerdem in Tageszeitungen veröffentlicht werden, die in dem Bereich verbreitet 
 sind, in dem sich die Entscheidung voraussichtlich auswirken wird. Die 
 Bekanntmachung kann zusätzlich in einem von dem Gericht für 
 Bekanntmachungen bestimmten Informations- und Kommunikationssystem 
 erfolgen. Die Frist muß mindestens drei Monate seit Veröffentlichung im 
 Bundesanzeiger betragen. In der Veröffentlichung in Tageszeitungen ist 
 mitzuteilen, an welchem Tage die Frist abläuft. Für die Wiedereinsetzung in den 
 vorigen Stand bei Versäumung der Frist gilt § 60 entsprechend. Das Gericht soll 
 Personen, die von der Entscheidung erkennbar in besonderem Maße betroffen 
 werden, auch ohne Antrag beiladen. 

 (4)  Der Beiladungsbeschluß ist allen Beteiligten zuzustellen. Dabei sollen der Stand 
 der Sache und der Grund der Beiladung angegeben werden. Die Beiladung ist 
 unanfechtbar. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 23 
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 § 86 Abs. 3 VwGO 

 (3)  Der Vorsitzende hat darauf hinzuwirken, daß Formfehler beseitigt, unklare 
 Anträge erläutert, sachdienliche Anträge gestellt, ungenügende tatsächliche 
 Angaben ergänzt, ferner alle für die Feststellung und Beurteilung des 
 Sachverhalts wesentlichen Erklärungen abgegeben werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 03.03.2022, S. 5 

 § 99 Abs. 1 Satz 1 VwGO 

 (1)  Behörden sind zur Vorlage von Urkunden oder Akten, zur Übermittlung 
 elektronischer Dokumente und zu Auskünften verpflichtet. Wenn das 
 Bekanntwerden des Inhalts dieser Urkunden, Akten, elektronischen Dokumente 
 oder dieser Auskünfte dem Wohl des Bundes oder eines Landes Nachteile 
 bereiten würde oder wenn die Vorgänge nach einem Gesetz oder ihrem Wesen 
 nach geheim gehalten werden müssen, kann die zuständige oberste 
 Aufsichtsbehörde die Vorlage von Urkunden oder Akten, die Übermittlung der 
 elektronischen Dokumente und die Erteilung der Auskünfte verweigern. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 20.05.2022, S. 2 

 § 99 Abs. 2 VwGO 

 (2)  Auf Antrag eines Beteiligten stellt das Oberverwaltungsgericht ohne mündliche 
 Verhandlung durch Beschluss fest, ob die Verweigerung der Vorlage der 
 Urkunden oder Akten, der Übermittlung der elektronischen Dokumente oder der 
 Erteilung von Auskünften rechtmäßig ist. Verweigert eine oberste 
 Bundesbehörde die Vorlage, Übermittlung oder Auskunft mit der Begründung, 
 das Bekanntwerden des Inhalts der Urkunden, der Akten, der elektronischen 
 Dokumente oder der Auskünfte würde dem Wohl des Bundes Nachteile bereiten, 
 entscheidet das Bundesverwaltungsgericht; Gleiches gilt, wenn das 
 Bundesverwaltungsgericht nach § 50 für die Hauptsache zuständig ist. Der 
 Antrag ist bei dem für die Hauptsache zuständigen Gericht zu stellen. Dieses gibt 
 den Antrag und die Hauptsacheakten an den nach § 189 zuständigen 
 Spruchkörper ab. Die oberste Aufsichtsbehörde hat die nach Absatz 1 Satz 2 
 verweigerten Urkunden oder Akten auf Aufforderung dieses Spruchkörpers 
 vorzulegen, die elektronischen Dokumente zu übermitteln oder die verweigerten 
 Auskünfte zu erteilen. Sie ist zu diesem Verfahren beizuladen. Das Verfahren 
 unterliegt den Vorschriften des materiellen Geheimschutzes. Können diese nicht 
 eingehalten werden oder macht die zuständige Aufsichtsbehörde geltend, dass 
 besondere Gründe der Geheimhaltung oder des Geheimschutzes der Übergabe 
 der Urkunden oder Akten oder der Übermittlung der elektronischen Dokumente 
 an das Gericht entgegenstehen, wird die Vorlage oder Übermittlung nach Satz 5 
 dadurch bewirkt, dass die Urkunden, Akten oder elektronischen Dokumente dem 
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 Gericht in von der obersten Aufsichtsbehörde bestimmten Räumlichkeiten zur 
 Verfügung gestellt werden. Für die nach Satz 5 vorgelegten Akten, 
 elektronischen Dokumente und für die gemäß Satz 8 geltend gemachten 
 besonderen Gründe gilt § 100 nicht. Die Mitglieder des Gerichts sind zur 
 Geheimhaltung verpflichtet; die Entscheidungsgründe dürfen Art und Inhalt der 
 geheim gehaltenen Urkunden, Akten, elektronischen Dokumente und Auskünfte 
 nicht erkennen lassen. Für das nichtrichterliche Personal gelten die Regelungen 
 des personellen Geheimschutzes. Soweit nicht das Bundesverwaltungsgericht 
 entschieden hat, kann der Beschluss selbständig mit der Beschwerde 
 angefochten werden. Über die Beschwerde gegen den Beschluss eines 
 Oberverwaltungsgerichts entscheidet das Bundesverwaltungsgericht. Für das 
 Beschwerdeverfahren gelten die Sätze 4 bis 11 sinngemäß. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 20.05.2022, S. 2 

 § 152 VwGO 

 (1)  Entscheidungen des Oberverwaltungsgerichts können vorbehaltlich des § 99 
 Abs. 2 und des § 133 Abs. 1 dieses Gesetzes sowie des § 17a Abs. 4 Satz 4 des 
 Gerichtsverfassungsgesetzes nicht mit der Beschwerde an das 
 Bundesverwaltungsgericht angefochten werden. 

 (2)  Im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht gilt für Entscheidungen des 
 beauftragten oder ersuchten Richters oder des Urkundsbeamten der 
 Geschäftsstelle § 151 entsprechend. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 2 

 § 152a Abs. 1 VwGO 

 (1)  Auf die Rüge eines durch eine gerichtliche Entscheidung beschwerten Beteiligten 
 ist das Verfahren fortzuführen, wenn 

 1.  ein Rechtsmittel oder ein anderer Rechtsbehelf gegen die Entscheidung 
 nicht gegeben ist und 

 2.  das Gericht den Anspruch dieses Beteiligten auf rechtliches Gehör in 
 entscheidungserheblicher Weise verletzt hat. 

 Gegen eine der Endentscheidung vorausgehende Entscheidung findet die Rüge 
 nicht statt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 18.07.2022, S. 1 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 2 
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 Zivilprozessordnung (ZPO) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/zpo/BJNR005330950.html 

 § 41 ZPO 
 Ausschluss von der Ausübung des Richteramtes 

 Ein Richter ist von der Ausübung des Richteramtes kraft Gesetzes ausgeschlossen: 

 1.  in Sachen, in denen er selbst Partei ist oder bei denen er zu einer Partei in dem 
 Verhältnis eines Mitberechtigten, Mitverpflichteten oder Regresspflichtigen steht; 

 2.  in Sachen seines Ehegatten, auch wenn die Ehe nicht mehr besteht; 

 2a.  in Sachen seines Lebenspartners, auch wenn die Lebenspartnerschaft nicht 
 mehr besteht; 

 3.  in Sachen einer Person, mit der er in gerader Linie verwandt oder verschwägert, 
 in der Seitenlinie bis zum dritten Grad verwandt oder bis zum zweiten Grad 
 verschwägert ist oder war; 

 4.  in Sachen, in denen er als Prozessbevollmächtigter oder Beistand einer Partei 
 bestellt oder als gesetzlicher Vertreter einer Partei aufzutreten berechtigt ist oder 
 gewesen ist; 

 5.  in Sachen, in denen er als Zeuge oder Sachverständiger vernommen ist; 

 6.  in Sachen, in denen er in einem früheren Rechtszug oder im schiedsrichterlichen 
 Verfahren bei dem Erlass der angefochtenen Entscheidung mitgewirkt hat, sofern 
 es sich nicht um die Tätigkeit eines beauftragten oder ersuchten Richters 
 handelt; 

 7.  in Sachen wegen überlanger Gerichtsverfahren, wenn er in dem beanstandeten 
 Verfahren in einem Rechtszug mitgewirkt hat, auf dessen Dauer der 
 Entschädigungsanspruch gestützt wird; 

 8.  in Sachen, in denen er an einem Mediationsverfahren oder einem anderen 
 Verfahren der außergerichtlichen Konfliktbeilegung mitgewirkt hat. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 
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 § 42 ZPO 
 Ablehnung eines Richters 

 (1)  Ein Richter kann sowohl in den Fällen, in denen er von der Ausübung des 
 Richteramts kraft Gesetzes ausgeschlossen ist, als auch wegen Besorgnis der 
 Befangenheit abgelehnt werden. 

 (2)  Wegen Besorgnis der Befangenheit findet die Ablehnung statt, wenn ein Grund 
 vorliegt, der geeignet ist, Misstrauen gegen die Unparteilichkeit eines Richters zu 
 rechtfertigen. 

 (3)  Das Ablehnungsrecht steht in jedem Fall beiden Parteien zu. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 

 § 43 ZPO 
 Verlust des Ablehnungsrechts 

 Eine Partei kann einen Richter wegen Besorgnis der Befangenheit nicht mehr 
 ablehnen, wenn sie sich bei ihm, ohne den ihr bekannten Ablehnungsgrund geltend 
 zu machen, in eine Verhandlung eingelassen oder Anträge gestellt hat. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 

 § 44 ZPO 
 Ablehnungsgesuch 

 (1)  Das Ablehnungsgesuch ist bei dem Gericht, dem der Richter angehört, 
 anzubringen; es kann vor der Geschäftsstelle zu Protokoll erklärt werden. 

 (2)  Der Ablehnungsgrund ist glaubhaft zu machen; zur Versicherung an Eides statt 
 darf die Partei nicht zugelassen werden. Zur Glaubhaftmachung kann auf das 
 Zeugnis des abgelehnten Richters Bezug genommen werden. 

 (3)  Der abgelehnte Richter hat sich über den Ablehnungsgrund dienstlich zu äußern. 

 (4)  Wird ein Richter, bei dem die Partei sich in eine Verhandlung eingelassen oder 
 Anträge gestellt hat, wegen Besorgnis der Befangenheit abgelehnt, so ist 
 glaubhaft zu machen, dass der Ablehnungsgrund erst später entstanden oder 
 der Partei bekannt geworden sei. Das Ablehnungsgesuch ist unverzüglich 
 anzubringen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 
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 § 45 ZPO 
 Entscheidung über das Ablehnungsgesuch 

 (1)  Über das Ablehnungsgesuch entscheidet das Gericht, dem der Abgelehnte 
 angehört, ohne dessen Mitwirkung. 

 (2)  Wird ein Richter beim Amtsgericht abgelehnt, so entscheidet ein anderer Richter 
 des Amtsgerichts über das Gesuch. Einer Entscheidung bedarf es nicht, wenn 
 der abgelehnte Richter das Ablehnungsgesuch für begründet hält. 

 (3)  Wird das zur Entscheidung berufene Gericht durch Ausscheiden des 
 abgelehnten Mitglieds beschlussunfähig, so entscheidet das im Rechtszug 
 zunächst höhere Gericht. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 

 § 46 ZPO 
 Entscheidung und Rechtsmittel 

 (1)  Die Entscheidung über das Ablehnungsgesuch ergeht durch Beschluss. 

 (2)  Gegen den Beschluss, durch den das Gesuch für begründet erklärt wird, findet 
 kein Rechtsmittel, gegen den Beschluss, durch den das Gesuch für unbegründet 
 erklärt wird, findet sofortige Beschwerde statt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 

 § 47 ZPO 
 Unaufschiebbare Amtshandlungen 

 (1)  Ein abgelehnter Richter hat vor Erledigung des Ablehnungsgesuchs nur solche 
 Handlungen vorzunehmen, die keinen Aufschub gestatten. 

 (2)  Wird ein Richter während der Verhandlung abgelehnt und würde die 
 Entscheidung über die Ablehnung eine Vertagung der Verhandlung erfordern, so 
 kann der Termin unter Mitwirkung des abgelehnten Richters fortgesetzt werden. 
 Wird die Ablehnung für begründet erklärt, so ist der nach Anbringung des 
 Ablehnungsgesuchs liegende Teil der Verhandlung zu wiederholen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 
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 § 48 ZPO 
 Selbstablehnung; Ablehnung von Amts wegen 

 Das für die Erledigung eines Ablehnungsgesuchs zuständige Gericht hat auch dann 
 zu entscheiden, wenn ein solches Gesuch nicht angebracht ist, ein Richter aber von 
 einem Verhältnis Anzeige macht, das seine Ablehnung rechtfertigen könnte, oder 
 wenn aus anderer Veranlassung Zweifel darüber entstehen, ob ein Richter kraft 
 Gesetzes ausgeschlossen sei. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 

 § 49 ZPO 
 Urkundsbeamte 

 Die Vorschriften dieses Titels sind auf den Urkundsbeamten der Geschäftsstelle 
 entsprechend anzuwenden; die Entscheidung ergeht durch das Gericht, bei dem er 
 angestellt ist. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 3 
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 Sozialgesetze 

 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch - Sozialverwaltungsverfahren und 
 Sozialdatenschutz - (SGB X) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_10/BJNR114690980.html 

 § 75 SGB X 
 Übermittlung von Sozialdaten für die Forschung und Planung 

 (1)  Eine Übermittlung von Sozialdaten ist zulässig, soweit sie erforderlich ist für ein 
 bestimmtes Vorhaben 

 1.  der wissenschaftlichen Forschung im Sozialleistungsbereich oder der 
 wissenschaftlichen Arbeitsmarkt- und Berufsforschung oder 

 2.  der Planung im Sozialleistungsbereich durch eine öffentliche Stelle im 
 Rahmen ihrer Aufgaben 

 und schutzwürdige Interessen der betroffenen Person nicht beeinträchtigt 
 werden oder das öffentliche Interesse an der Forschung oder Planung das 
 Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Person erheblich überwiegt. Eine 
 Übermittlung ohne Einwilligung der betroffenen Person ist nicht zulässig, soweit 
 es zumutbar ist, ihre Einwilligung einzuholen. Angaben über den Namen und 
 Vornamen, die Anschrift, die Telefonnummer sowie die für die Einleitung eines 
 Vorhabens nach Satz 1 zwingend erforderlichen Strukturmerkmale der 
 betroffenen Person können für Befragungen auch ohne Einwilligungen 
 übermittelt werden. Der nach Absatz 4 Satz 1 zuständigen Behörde ist ein 
 Datenschutzkonzept vorzulegen. 

 (2)  Ergibt sich aus dem Vorhaben nach Absatz 1 Satz 1 eine Forschungsfrage, die in 
 einem inhaltlichen Zusammenhang mit diesem steht, können hierzu auf Antrag 
 die Frist nach Absatz 4 Satz 5 Nummer 4 zur Verarbeitung der erforderlichen 
 Sozialdaten verlängert oder eine neue Frist festgelegt und weitere erforderliche 
 Sozialdaten übermittelt werden. 

 (3)  Soweit nach Absatz 1 oder 2 besondere Kategorien von Daten im Sinne von 
 Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 an einen Dritten übermittelt 
 oder nach Absatz 4a von einem Dritten verarbeitet werden, sieht dieser bei der 
 Verarbeitung angemessene und spezifische Maßnahmen zur Wahrung der 
 Interessen der betroffenen Person gemäß § 22 Absatz 2 Satz 2 des 
 Bundesdatenschutzgesetzes vor. Ergänzend zu den dort genannten Maßnahmen 
 sind die besonderen Kategorien von Daten im Sinne des Artikels 9 Absatz 1 der 
 Verordnung (EU) 2016/679 zu anonymisieren, sobald dies nach dem 
 Forschungszweck möglich ist. 
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 (4)  Die Übermittlung nach Absatz 1 und die weitere Verarbeitung sowie die 
 Übermittlung nach Absatz 2 bedürfen der vorherigen Genehmigung durch die 
 oberste Bundes- oder Landesbehörde, die für den Bereich, aus dem die Daten 
 herrühren, zuständig ist. Die oberste Bundesbehörde kann das 
 Genehmigungsverfahren bei Anträgen von Versicherungsträgern nach § 1 
 Absatz 1 Satz 1 des Vierten Buches oder von deren Verbänden auf das 
 Bundesversicherungsamt übertragen. Eine Übermittlung von Sozialdaten an eine 
 nicht-öffentliche Stelle und eine weitere Verarbeitung durch diese nach Absatz 2 
 darf nur genehmigt werden, wenn sich die nicht-öffentliche Stelle gegenüber der 
 Genehmigungsbehörde verpflichtet hat, die Daten nur für den vorgesehenen 
 Zweck zu verarbeiten. Die Genehmigung darf im Hinblick auf die Wahrung des 
 Sozialgeheimnisses nur versagt werden, wenn die Voraussetzungen des 
 Absatzes 1, 2 oder 4a nicht vorliegen. Sie muss 

 1.  den Dritten, an den die Daten übermittelt werden, 

 2.  die Art der zu übermittelnden Sozialdaten und den Kreis der betroffenen 
 Personen, 

 3.  die wissenschaftliche Forschung oder die Planung, zu der die übermittelten 
 Sozialdaten verarbeitet werden dürfen, und 

 4.  den Tag, bis zu dem die übermittelten Sozialdaten verarbeitet werden 
 dürfen, genau bezeichnen und steht auch ohne besonderen Hinweis unter 
 dem Vorbehalt der nachträglichen Aufnahme, Änderung oder Ergänzung 
 einer Auflage. Nach Ablauf der Frist nach Satz 5 Nummer 4 können die 
 verarbeiteten Daten bis zu zehn Jahre lang gespeichert werden, um eine 
 Nachprüfung der Forschungsergebnisse auf der Grundlage der 
 ursprünglichen Datenbasis sowie eine Verarbeitung für weitere 
 Forschungsvorhaben nach Absatz 2 zu ermöglichen. 

 (4a)  Ergänzend zur Übermittlung von Sozialdaten zu einem bestimmten 
 Forschungsvorhaben nach Absatz 1 Satz 1 kann die Verarbeitung dieser 
 Sozialdaten auch für noch nicht bestimmte, aber inhaltlich zusammenhängende 
 Forschungsvorhaben des gleichen Forschungsbereiches beantragt werden. Die 
 Genehmigung ist unter den Voraussetzungen des Absatzes 4 zu erteilen, wenn 
 sich der Datenempfänger gegenüber der genehmigenden Stelle verpflichtet, 
 auch bei künftigen Forschungsvorhaben im Forschungsbereich die 
 Genehmigungsvoraussetzungen einzuhalten. Die nach Absatz 4 Satz 1 
 zuständige Behörde kann vom Antragsteller die Vorlage einer unabhängigen 
 Begutachtung des Datenschutzkonzeptes verlangen. Der Antragsteller ist 
 verpflichtet, der nach Absatz 4 Satz 1 zuständigen Behörde jedes innerhalb des 
 genehmigten Forschungsbereiches vorgesehene Forschungsvorhaben vor 
 dessen Beginn anzuzeigen und dabei die Erfüllung der 
 Genehmigungsvoraussetzungen darzulegen. Mit dem Forschungsvorhaben darf 
 acht Wochen nach Eingang der Anzeige bei der Genehmigungsbehörde 
 begonnen werden, sofern nicht die Genehmigungsbehörde vor Ablauf der Frist 
 mitteilt, dass für das angezeigte Vorhaben ein gesondertes 
 Genehmigungsverfahren erforderlich ist. 
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 (5)  Wird die Verarbeitung von Sozialdaten nicht-öffentlichen Stellen genehmigt, hat 
 die genehmigende Stelle durch Auflagen sicherzustellen, dass die der 
 Genehmigung durch Absatz 1, 2 und 4a gesetzten Grenzen beachtet werden. 

 (6)  Ist der Dritte, an den Sozialdaten übermittelt werden, eine nicht-öffentliche Stelle, 
 unterliegt dieser der Aufsicht der gemäß § 40 Absatz 1 des 
 Bundesdatenschutzgesetzes zuständigen Behörde. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 01.07.2022, S. 32 
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 Datenschutz 

 DSGVO Datenschutz-Grundverordnung 

 § 82 DSGVO Haftung und Recht auf Schadenersatz 

 (1)  Jede Person, der wegen eines Verstoßes gegen diese Verordnung ein 
 materieller oder immaterieller Schaden entstanden ist, hat Anspruch auf 
 Schadenersatz gegen den Verantwortlichen oder gegen den Auftragsverarbeiter. 

 (2)  Jeder an einer Verarbeitung beteiligte Verantwortliche haftet für den Schaden, 
 der durch eine nicht dieser Verordnung entsprechende Verarbeitung verursacht 
 wurde. Ein Auftragsverarbeiter haftet für den durch eine Verarbeitung 
 verursachten Schaden nur dann, wenn er seinen speziell den 
 Auftragsverarbeitern auferlegten Pflichten aus dieser Verordnung nicht 
 nachgekommen ist oder unter Nichtbeachtung der rechtmäßig erteilten 
 Anweisungen des für die Datenverarbeitung Verantwortlichen oder gegen diese 
 Anweisungen gehandelt hat. 

 (3)  Der Verantwortliche oder der Auftragsverarbeiter wird von der Haftung gemäß 
 Absatz 2 befreit, wenn er nachweist, dass er in keinerlei Hinsicht für den 
 Umstand, durch den der Schaden eingetreten ist, verantwortlich ist. 

 (4)  Ist mehr als ein Verantwortlicher oder mehr als ein Auftragsverarbeiter bzw. 
 sowohl ein Verantwortlicher als auch ein Auftragsverarbeiter an derselben 
 Verarbeitung beteiligt und sind sie gemäß den Absätzen 2 und 3 für einen durch 
 die Verarbeitung verursachten Schaden verantwortlich, so haftet jeder 
 Verantwortliche oder jeder Auftragsverarbeiter für den gesamten Schaden, damit 
 ein wirksamer Schadensersatz für die betroffene Person sichergestellt ist. 

 (5)  Hat ein Verantwortlicher oder Auftragsverarbeiter gemäß Absatz 4 vollständigen 
 Schadenersatz für den erlittenen Schaden gezahlt, so ist dieser Verantwortliche 
 oder Auftragsverarbeiter berechtigt, von den übrigen an derselben Verarbeitung 
 beteiligten für die Datenverarbeitung Verantwortlichen oder Auftragsverarbeitern 
 den Teil des Schadenersatzes zurückzufordern, der unter den in Absatz 2 
 festgelegten Bedingungen ihrem Anteil an der Verantwortung für den Schaden 
 entspricht. 

 (6)  Mit Gerichtsverfahren zur Inanspruchnahme des Rechts auf Schadenersatz sind 
 die Gerichte zu befassen, die nach den in Artikel 79 Absatz 2 genannten 
 Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats zuständig sind. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 13.04.2022, S. 29 
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 EU-Verträge 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:12016ME/TXT&fr 
 om=DE 

 Vertrag über die Europäische Union (EUV) 

 Art. 19 EUV 

 (1)  1  Der Gerichtshof der Europäischen Union umfasst  den Gerichtshof, das Gericht 
 und Fachgerichte.  2  Er sichert die Wahrung des Rechts  bei der Auslegung und 
 Anwendung der Verträge. 

 Die Mitgliedstaaten schaffen die erforderlichen Rechtsbehelfe, damit ein 
 wirksamer Rechtsschutz in den vom Unionsrecht erfassten Bereichen 
 gewährleistet ist. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 6 

 Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV) 

 Art. 36 AEUV 

 Die Bestimmungen der Artikel  34  und  35  stehen Einfuhr-,  Ausfuhr- und 
 Durchfuhrverboten oder -beschränkungen nicht entgegen, die aus Gründen der 
 öffentlichen Sittlichkeit, Ordnung und Sicherheit, zum Schutze der Gesundheit und 
 des Lebens von Menschen, Tieren oder Pflanzen, des nationalen Kulturguts von 
 künstlerischem, geschichtlichem oder archäologischem Wert oder des gewerblichen 
 und kommerziellen Eigentums gerechtfertigt sind. Diese Verbote oder 
 Beschränkungen dürfen jedoch weder ein Mittel zur willkürlichen Diskriminierung 
 noch eine verschleierte Beschränkung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten 
 darstellen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27 
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 Art. 263 AEUV 

 Der Gerichtshof der Europäischen Union überwacht die Rechtmäßigkeit der 
 Gesetzgebungsakte sowie der Handlungen des Rates, der Kommission und der 
 Europäischen Zentralbank, soweit es sich nicht um Empfehlungen oder 
 Stellungnahmen handelt, und der Handlungen des Europäischen Parlaments und des 
 Europäischen Rates mit Rechtswirkung gegenüber Dritten. 2 Er überwacht ebenfalls 
 die Rechtmäßigkeit der Handlungen der Einrichtungen oder sonstigen Stellen der 
 Union mit Rechtswirkung gegenüber Dritten. 

 Zu diesem Zweck ist der Gerichtshof der Europäischen Union für Klagen zuständig, 
 die ein Mitgliedstaat, das Europäische Parlament, der Rat oder die Kommission 
 wegen Unzuständigkeit, Verletzung wesentlicher Formvorschriften, Verletzung der 
 Verträge oder einer bei ihrer Durchführung anzuwendenden Rechtsnorm oder wegen 
 Ermessensmissbrauchs erhebt. 

 Der Gerichtshof der Europäischen Union ist unter den gleichen Voraussetzungen 
 zuständig für Klagen des Rechnungshofs, der Europäischen Zentralbank und des 
 Ausschusses der Regionen, die auf die Wahrung ihrer Rechte abzielen. 

 Jede natürliche oder juristische Person kann unter den Bedingungen nach den 
 Absätzen 1 und 2 gegen die an sie gerichteten oder sie unmittelbar und individuell 
 betreffenden Handlungen sowie gegen Rechtsakte mit Verordnungscharakter, die sie 
 unmittelbar betreffen und keine Durchführungsmaßnahmen nach sich ziehen, Klage 
 erheben. 

 In den Rechtsakten zur Gründung von Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union 
 können besondere Bedingungen und Einzelheiten für die Erhebung von Klagen von 
 natürlichen oder juristischen Personen gegen Handlungen dieser Einrichtungen und 
 sonstigen Stellen vorgesehen werden, die eine Rechtswirkung gegenüber diesen 
 Personen haben. 

 Die in diesem Artikel vorgesehenen Klagen sind binnen zwei Monaten zu erheben; 
 diese Frist läuft je nach Lage des Falles von der Bekanntgabe der betreffenden 
 Handlung, ihrer Mitteilung an den Kläger oder in Ermangelung dessen von dem 
 Zeitpunkt an, zu dem der Kläger von dieser Handlung Kenntnis erlangt hat. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 6 
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 Art. 267 AEUV 

 Der Gerichtshof der Europäischen Union entscheidet im Wege der 
 Vorabentscheidung 

 a)  über die Auslegung der Verträge, 

 b)  über die Gültigkeit und die Auslegung der Handlungen der Organe, 
 Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union, 

 Wird eine derartige Frage einem Gericht eines Mitgliedstaats gestellt und hält dieses 
 Gericht eine Entscheidung darüber zum Erlass seines Urteils für erforderlich, so kann 
 es diese Frage dem Gerichtshof zur Entscheidung vorlegen. 

 Wird eine derartige Frage in einem schwebenden Verfahren bei einem 
 einzelstaatlichen Gericht gestellt, dessen Entscheidungen selbst nicht mehr mit 
 Rechtsmitteln des innerstaatlichen Rechts angefochten werden können, so ist dieses 
 Gericht zur Anrufung des Gerichtshofs verpflichtet. 

 Wird eine derartige Frage in einem schwebenden Verfahren, das eine inhaftierte 
 Person betrifft, bei einem einzelstaatlichen Gericht gestellt, so entscheidet der 
 Gerichtshof innerhalb kürzester Zeit. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 9f 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 14.04.2022, S. 10 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 6f 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 3, S. 5 

 Art. 277 AEUV 

 Ungeachtet des Ablaufs der in Artikel 263 Absatz 6 genannten Frist kann jede Partei 
 in einem Rechtsstreit, bei dem die Rechtmäßigkeit eines von einem Organ, einer 
 Einrichtung oder einer sonstigen Stelle der Union erlassenen Rechtsakts mit 
 allgemeiner Geltung angefochten wird, vor dem Gerichtshof der Europäischen Union 
 die Unanwendbarkeit dieses Rechtsakts aus den in Artikel 263 Absatz 2 genannten 
 Gründen geltend machen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 6 
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 Sonstiges 

 Gesetz zu dem Übereinkommen vom 10. April 1972 über das 
 Verbot der Entwicklung, Herstellung und Lagerung 
 bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie 
 über die Vernichtung solcher Waffen 

 https://www.gesetze-im-internet.de/baktwaffvern_bkg/BJNR201320983.html 

 Artikel 2 

 (1)  Es ist verboten, 

 1.  mikrobiologische oder andere biologische Agenzien oder - ungeachtet ihres 
 Ursprungs und ihrer Herstellungsmethode - Toxine von Arten und in 
 Mengen, die nicht durch Vorbeugungs-, Schutz- oder sonstige friedliche 
 Zwecke gerechtfertigt sind, sowie 

 2.  Waffen, Ausrüstungen oder Einsatzmittel, die für die Verwendung solcher 
 Agenzien oder Toxine für feindselige Zwecke oder in einem bewaffneten 
 Konflikt bestimmt sind, 

 zu entwickeln, herzustellen, zu lagern oder in anderer Weise zu erwerben oder 
 zurückzubehalten. 

 (2)  Soweit andere Rechtsvorschriften dies ebenfalls verbieten und mit Strafe oder 
 Geldbuße bedrohen oder von einer Genehmigung abhängig machen, bleiben sie 
 unberührt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 02.03.2022, S. 19 
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 Grund- und Menschenrechte 

 Grundgesetz (GG) 

 https://www.gesetze-im-internet.de/gg/BJNR000010949.html 

 Art. 1 GG 

 (1)  Die Würde des Menschen ist unantastbar. Sie zu achten und zu schützen ist 
 Verpflichtung aller staatlichen Gewalt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 22f, S. 29. S. 31 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 82 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 11f 

 (3)  Die nachfolgenden Grundrechte binden Gesetzgebung, vollziehende Gewalt und 
 Rechtsprechung als unmittelbar geltendes Recht. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 29 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 18.07.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 12 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 26.08.2022, S. 1 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 5 

 Art. 2 Abs. 2 GG 

 (2)  Jeder hat das Recht auf Leben und körperliche Unversehrtheit. Die Freiheit der 
 Person ist unverletzlich. In diese Rechte darf nur auf Grund eines Gesetzes 
 eingegriffen werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 22f, S. 31, S. 34, S. 39 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 82 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 27.04.2022, S. 1 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 11f, S. 14 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 16 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 18 
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 Art. 4 GG 

 (1)  Die Freiheit des Glaubens, des Gewissens und die Freiheit des religiösen und 
 weltanschaulichen Bekenntnisses sind unverletzlich. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 32 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 14 

 (2)  Die ungestörte Religionsausübung wird gewährleistet. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 14 

 Art. 6 Abs. 2 GG 

 (2)  Pflege und Erziehung der Kinder sind das natürliche Recht der Eltern und die 
 zuvörderst ihnen obliegende Pflicht. Über ihre Betätigung wacht die staatliche 
 Gemeinschaft. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 14 

 Art. 12 Abs. 1 GG 

 (1)  Alle Deutschen haben das Recht, Beruf, Arbeitsplatz und Ausbildungsstätte frei 
 zu wählen. Die Berufsausübung kann durch Gesetz oder auf Grund eines 
 Gesetzes geregelt werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 14 

 Art. 19 Abs. 4 GG 

 (4)  Wird jemand durch die öffentliche Gewalt in seinen Rechten verletzt, so steht ihm 
 der Rechtsweg offen. Soweit eine andere Zuständigkeit nicht begründet ist, ist 
 der ordentliche Rechtsweg gegeben. Artikel 10 Abs. 2 Satz 2 bleibt unberührt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.03.2022, S. 1 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 8 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 5, S. 7 
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 Art. 20 Abs. 3 GG 

 (3)  Die Gesetzgebung ist an die verfassungsmäßige Ordnung, die vollziehende 
 Gewalt und die Rechtsprechung sind an Gesetz und Recht gebunden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 12 
 vgl. Schriftsatz von Wilfried Schmitz vom 18.07.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 12 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 26.08.2022, S. 1 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 5 

 Art. 25 GG 

 Die allgemeinen Regeln des Völkerrechtes sind Bestandteil des Bundesrechtes. Sie 
 gehen den Gesetzen vor und erzeugen Rechte und Pflichten unmittelbar für die 
 Bewohner des Bundesgebietes. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 34 

 Art. 33 Abs. 4 GG 

 (4)  Die Ausübung hoheitsrechtlicher Befugnisse ist als ständige Aufgabe in der 
 Regel Angehörigen des öffentlichen Dienstes zu übertragen, die in einem 
 öffentlich-rechtlichen Dienst- und Treueverhältnis stehen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 2 

 Art. 87a GG 

 (1)  Der Bund stellt Streitkräfte zur Verteidigung auf. Ihre zahlenmäßige Stärke und 
 die Grundzüge ihrer Organisation müssen sich aus dem Haushaltsplan ergeben. 

 (1a)  Zur Stärkung der Bündnis- und Verteidigungsfähigkeit kann der Bund ein 
 Sondervermögen für die Bundeswehr mit eigener Kreditermächtigung in Höhe 
 von einmalig bis zu 100 Milliarden Euro errichten. Auf die Kreditermächtigung 
 sind Artikel 109 Absatz 3 und Artikel 115 Absatz 2 nicht anzuwenden. Das 
 Nähere regelt ein Bundesgesetz. 

 (2)  Außer zur Verteidigung dürfen die Streitkräfte nur eingesetzt werden, soweit 
 dieses Grundgesetz es ausdrücklich zuläßt. 

 (3)  Die Streitkräfte haben im Verteidigungsfalle und im Spannungsfalle die Befugnis, 
 zivile Objekte zu schützen und Aufgaben der Verkehrsregelung wahrzunehmen, 
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 soweit dies zur Erfüllung ihres Verteidigungsauftrages erforderlich ist. Außerdem 
 kann den Streitkräften im Verteidigungsfalle und im Spannungsfalle der Schutz 
 ziviler Objekte auch zur Unterstützung polizeilicher Maßnahmen übertragen 
 werden; die Streitkräfte wirken dabei mit den zuständigen Behörden zusammen. 

 (4)  Zur Abwehr einer drohenden Gefahr für den Bestand oder die freiheitliche 
 demokratische Grundordnung des Bundes oder eines Landes kann die 
 Bundesregierung, wenn die Voraussetzungen des Artikels 91 Abs. 2 vorliegen 
 und die Polizeikräfte sowie der Bundesgrenzschutz nicht ausreichen, Streitkräfte 
 zur Unterstützung der Polizei und des Bundesgrenzschutzes beim Schutze von 
 zivilen Objekten und bei der Bekämpfung organisierter und militärisch 
 bewaffneter Aufständischer einsetzen. Der Einsatz von Streitkräften ist 
 einzustellen, wenn der Bundestag oder der Bundesrat es verlangen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 10 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 16f 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 17 
 vgl. Schriftsatz von RAin Beate Bahner vom 28.03.2022, S. 29 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 2 

 Art. 101 Abs. 1 Satz 2 GG 

 (1)  Ausnahmegerichte sind unzulässig. Niemand darf seinem gesetzlichen Richter 
 entzogen werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 17.05.2022, S. 10 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 7 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 11.08.2022, S. 2 

 Art. 103 Abs. 1 GG 

 (1)  Vor Gericht hat jedermann Anspruch auf rechtliches Gehör. 

 vgl. Schriftsatz von Prof. Dr. Martin Schwab vom 20.07.2022, S. 1, S. 10 

 Art. 104 Abs. 1 GG 

 (1)  Die Freiheit der Person kann nur auf Grund eines förmlichen Gesetzes und nur 
 unter Beachtung der darin vorgeschriebenen Formen beschränkt werden. 
 Festgehaltene Personen dürfen weder seelisch noch körperlich mißhandelt 
 werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 14.04.2022, S. 11 
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 Charta der Grundrechte der Europäischen Union (2012/C 326/02) 

 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:C2012/326/02&fro 
 m=DE 

 Art. 1 der Charta der Grundrechte der EU, Würde des Menschen 

 Die Würde des Menschen ist unantastbar. Sie ist zu achten und zu schützen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 32 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 30 

 Art. 3 der Charta der Grundrechte der EU, Recht auf Unversehrtheit 

 (1)  Jeder Mensch hat das Recht auf körperliche und geistige Unversehrtheit. (2) Im 
 Rahmen der Medizin und der Biologie muss insbesondere Folgendes beachtet 
 werden: a) die freie Einwilligung des Betroffenen nach vorheriger Aufklärung 
 entsprechend den gesetzlich festgelegten Einzelheiten, b) das Verbot 
 eugenischer Praktiken, insbesondere derjenigen, welche die Selektion von 
 Menschen zum Ziel haben, c) das Verbot, den menschlichen Körper und Teile 
 davon als solche zur Erzielung von Gewinnen zu nutzen, d) das Verbot des 
 reproduktiven Klonens von Menschen. 

 (2)  Im Rahmen der Medizin und der Biologie muss insbesondere Folgendes 
 beachtet werden: 

 a)  die freie Einwilligung des Betroffenen nach vorheriger Aufklärung 
 entsprechend den gesetzlich festgelegten Einzelheiten, 

 b)  das Verbot eugenischer Praktiken, insbesondere derjenigen, welche die 
 Selektion von Menschen zum Ziel haben, 

 c)  das Verbot, den menschlichen Körper und Teile davon als solche zur 
 Erzielung von Gewinnen zu nutzen, 

 d)  das Verbot des reproduktiven Klonens von Menschen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 32 
 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 29 
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 Art. 9 der Charta der Grundrechte der EU, Recht, eine Ehe einzugehen und 
 eine Familie zu gründen 

 Das Recht, eine Ehe einzugehen, und das Recht, eine Familie zu gründen, werden 
 nach den einzelstaatlichen Gesetzen gewährleistet, welche die Ausübung dieser 
 Rechte regeln. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 33 

 Art. 47 der Charta der Grundrechte der EU, Recht auf einen wirksamen 
 Rechtsbehelf und ein unparteiisches Gericht 

 Jede Person, deren durch das Recht der Union garantierte Rechte oder Freiheiten 
 verletzt worden sind, hat das Recht, nach Maßgabe der in diesem Artikel 
 vorgesehenen Bedingungen bei einem Gericht einen wirksamen Rechtsbehelf 
 einzulegen. Jede Person hat ein Recht darauf, dass ihre Sache von einem 
 unabhängigen, unparteiischen und zuvor durch Gesetz errichteten Gericht in einem 
 fairen Verfahren, öffentlich und innerhalb angemessener Frist verhandelt wird. Jede 
 Person kann sich beraten, verteidigen und vertreten lassen. Personen, die nicht über 
 ausreichende Mittel verfügen, wird Prozesskostenhilfe bewilligt. 

 vgl. Schriftsatz von RA Göran Thoms vom 22.06.2022, S. 29ff 
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 Europäische Menschenrechtskonvention (EMRK) 

 https://www.menschenrechtskonvention.eu/konvention-zum-schutz-der-menschenrec 
 hte-und-grundfreiheiten-9236/ 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 14, S. 17 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 18.07.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 12 

 Art. 2 ERMK 
 Recht auf Leben 

 (1)  Das Recht jedes Menschen auf Leben wird gesetzlich geschützt. Niemand darf 
 absichtlich getötet werden, außer durch Vollstreckung eines Todesurteils, das ein 
 Gericht wegen eines Verbrechens verhängt hat, für das die Todesstrafe 
 gesetzlich vorgesehen ist. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 34 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 18 

 Art. 8 Abs. 2 EMRK 
 Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens 

 (2)  Der Eingriff einer öffentlichen Behörde in die Ausübung dieses Rechts ist nur 
 statthaft, insoweit dieser Eingriff gesetzlich vorgesehen ist und eine Maßnahme 
 darstellt, die in einer demokratischen Gesellschaft für die nationale Sicherheit, 
 die öffentliche Ruhe und Ordnung, das wirtschaftliche Wohl des Landes, die 
 Verteidigung der Ordnung und zur Verhinderung von strafbaren Handlungen, 
 zum Schutz der Gesundheit und der Moral oder zum Schutz der Rechte und 
 Freiheiten anderer notwendig ist. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 16 
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 Nürnberger Kodex von 1947 

 1.  Die freiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist unbedingt erforderlich. Das 
 heißt, daß die betreffende Person im juristischen Sinne fähig sein muß, ihre 
 Einwilligung zu geben; daß sie in der Lage sein muß, unbeeinflußt durch Gewalt, 
 Betrug, List, Druck, Vortäuschung oder irgendeine andere Form der Überredung 
 oder des Zwanges, von ihrem Urteilsvermögen Gebrauch zu machen; daß sie 
 das betreffende Gebiet in seinen Einzelheiten hinreichend kennen und verstehen 
 muß, um eine verständige und informierte Entscheidung treffen zu können. Diese 
 letzte Bedingung macht es notwendig, daß der Versuchsperson vor der 
 Einholung ihrer Zustimmung das Wesen, die Länge und der Zweck des 
 Versuches klargemacht werden; sowie die Methode und die Mittel, welche 
 angewendet werden sollen, alle Unannehmlichkeiten und Gefahren, welche mit 
 Fug zu erwarten sind, und die Folgen für ihre Gesundheit oder ihre Person, 
 welche sich aus der Teilnahme ergeben mögen. Die Pflicht und 
 Verantwortlichkeit, den Wert der Zustimmung festzustellen, obliegt jedem, der 
 den Versuch anordnet, leitet oder ihn durchführt. Dies ist eine persönliche Pflicht 
 und Verantwortlichkeit, welche nicht straflos an andere weitergegeben werden 
 kann. 

 2.  Der Versuch muß so gestaltet sein, daß fruchtbare Ergebnisse für das Wohl der 
 Gesellschaft zu erwarten sind, welche nicht durch andere Forschungsmittel oder 
 Methoden zu erlangen sind. Er darf seiner Natur nach nicht willkürlich oder 
 überflüssig sein. 

 3.  Der Versuch ist so zu planen und auf Ergebnissen von Tierversuchen und 
 naturkundlichem Wissen über die Krankheit oder das Forschungsproblem 
 aufzubauen, daß die zu erwartenden Ergebnisse die Durchführung des Versuchs 
 rechtfertigen werden. 

 4.  Der Versuch ist so auszuführen, daß alles unnötige körperliche und seelische 
 Leiden und Schädigungen vermieden werden. 

 5.  Kein Versuch darf durchgeführt werden, wenn von vornherein mit Fug 
 angenommen werden kann, daß es zum Tod oder einem dauernden Schaden 
 führen wird, höchstens jene Versuche ausgenommen, bei welchen der 
 Versuchsleiter gleichzeitig als Versuchsperson dient. 

 6.  Die Gefährdung darf niemals über jene Grenzen hinausgehen, die durch die 
 humanitäre Bedeutung des zu lösenden Problems vorgegeben sind. 

 7.  Es ist für ausreichende Vorbereitung und geeignete Vorrichtungen Sorge zu 
 tragen, um die Versuchsperson auch vor der geringsten Möglichkeit von 
 Verletzung, bleibendem Schaden oder Tod zu schützen. 
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 8.  Der Versuch darf nur von wissenschaftlich qualifizierten Personen durchgeführt 
 werden. Größte Geschicklichkeit und Vorsicht sind auf allen Stufen des Versuchs 
 von denjenigen zu verlangen, die den Versuch leiten oder durchführen. 

 9.  Während des Versuches muß der Versuchsperson freigestellt bleiben, den 
 Versuch zu beenden, wenn sie körperlich oder psychisch einen Punkt erreicht 
 hat, an dem ihr seine Fortsetzung unmöglich erscheint. 

 10.  Im Verlauf des Versuchs muß der Versuchsleiter jederzeit darauf vorbereitet sein, 
 den Versuch abzubrechen, wenn er auf Grund des von ihm verlangten guten 
 Glaubens, seiner besonderen Erfahrung und seines sorgfältigen Urteils vermuten 
 muß, daß eine Fortsetzung des Versuches eine Verletzung, eine bleibende 
 Schädigung oder den Tod der Versuchsperson zur Folge haben könnte. 

 Zitiert nach: Mitscherlich, A. und Mielke, F. (Hrsg.): Medizin ohne Menschlichkeit. 
 Dokumente des Nürnberger Ärzteprozesses. Frankfurt a.M. 1960, S. 272f. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 10 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 03.05.2022, S. 11 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 7, S. 15 
 vgl. Schriftsatz von RA Tobias Ulbrich vom 16.08.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 6 

 Übereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der 
 Menschenwürde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und 
 Medizin vom 4. April 1997 

 https://rm.coe.int/168007d002 

 … auch bekannt als Oviedo-Convention 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 03.05.2022, S. 11 

 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and 
 Biomedicine, concerning Biomedical Research vom 25.01.2005 

 https://rm.coe.int/168008371a 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 03.05.2022, S. 11 
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 Allgemeine Erklärung über Bioethik und Menschenrechte von 2005 

 https://www.unesco.de/sites/default/files/2018-08/allgemeine_erkl%C3%A4rung_%C3 
 %BCber_bioethik_und_menschenrechte.pdf 

 Allgemeine Bestimmungen 

 Artikel 1 – Geltungsbereich 

 1.  Diese Erklärung betrifft ethische Fragestellungen in Bezug auf die Medizin, die 
 Lebenswissenschaften und diesbezügliche Technologien in ihrer Anwendung auf 
 den Menschen, wobei ihre gesellschaftlichen, rechtlichen und ökologischen 
 Dimensionen berücksichtigt werden. 

 2.  Diese Erklärung richtet sich an die Staaten. Soweit angemessen und 
 sachdienlich, bietet sie auch eine Richtschnur für Entscheidungen oder 
 Handlungsweisen von Einzelnen, Gruppen, Gemeinschaften, Institutionen und 
 Unternehmen, sowohl öffentlich als auch privat. 

 Artikel 2 – Ziele 

 Die Ziele dieser Erklärung sind, 

 (a)  einen allgemeinen Rahmen von Grundsätzen und Verfahren als Richtschnur für 
 die Staaten bei der Formulierung ihrer Rechtsvorschriften, ihrer Politik oder 
 anderer Instrumente im Bereich der Bioethik bereitzustellen; 

 (b)  als Richtschnur für die Handlungen von Einzelnen, Gruppen, Gemeinschaften, 
 Institutionen und Unternehmen, sowohl öffentlich als auch privat, zu dienen; 

 (c)  die Achtung der Menschenwürde zu fördern und die Menschenrechte zu 
 schützen, indem die Achtung des menschlichen Lebens und der Grundfreiheiten 
 im Einklang mit den internationalen Menschenrechtsnormen sichergestellt wird; 

 (d)  die Bedeutung der Freiheit wissenschaftlicher Forschung und den Nutzen 
 anzuerkennen, der aus wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen 
 erwächst, wobei auf die Notwendigkeit hingewiesen wird, dass diese Forschung 
 und Entwicklungen innerhalb des Rahmens der in dieser Erklärung 
 niedergelegten ethischen Grundsätze stattfinden und dass sie die 
 Menschenwürde, die Menschenrechte und die Grundfreiheiten achten; 

 (e)  den fachübergreifenden und pluralistischen Dialog über bioethische 
 Fragestellungen zwischen allen Interessenvertretern und innerhalb der 
 Gesellschaft insgesamt zu fördern; 

 355 

https://www.unesco.de/sites/default/files/2018-08/allgemeine_erkl%C3%A4rung_%C3%BCber_bioethik_und_menschenrechte.pdf
https://www.unesco.de/sites/default/files/2018-08/allgemeine_erkl%C3%A4rung_%C3%BCber_bioethik_und_menschenrechte.pdf


 (f)  den gleichberechtigten Zugang zu medizinischen, wissenschaftlichen und 
 technischen Entwicklungen zu fördern, ebenso wie den größtmöglichen 
 Informationsfluss und die schnelle Teilhabe an Erkenntnissen über solche 
 Entwicklungen sowie die Teilhabe am Nutzen unter besonderer Berücksichtigung 
 der Bedürfnisse der Entwicklungsländer; 

 (g)  die Interessen der heutigen und der künftigen Generationen zu sichern und zu 
 fördern; 

 (h)  die Bedeutung der biologischen Vielfalt und ihrer Bewahrung als gemeinsames 
 Anliegen der Menschheit zu unterstreichen. Grundsätze Innerhalb des 
 Geltungsbereichs dieser Erklärung sind von denjenigen, an die sich diese 
 Erklärung richtet, bei ihren Entscheidungen oder Handlungsweisen die folgenden 
 Grundsätze einzuhalten. 

 Artikel 3 – Menschenwürde und Menschenrechte 

 1.  Die Menschenwürde, die Menschenrechte und die Grundfreiheiten sind in vollem 
 Umfang zu achten. 

 2.  Die Interessen und das Wohl des Einzelnen sollen Vorrang vor dem alleinigen 
 Interesse der Wissenschaft oder der Gesellschaft haben. 

 Artikel 4 – Nutzen und Schaden 

 Durch die Anwendung und die Fortentwicklung wissenschaftlicher Erkenntnisse, der 
 medizinischen Praxis und diesbezüglicher Technologien soll der unmittelbare und der 
 mittelbare Nutzen für Patienten, Probanden und andere betroffene Einzelpersonen 
 maximiert und ein etwaiger Schaden für solche Einzelpersonen minimiert werden. 

 Artikel 5 – Selbstbestimmung und Verantwortung des Einzelnen 

 Die Freiheit einer Person, selbständig eine Entscheidung zu treffen, für die sie die 
 Verantwortung trägt und bei der sie die Entscheidungsfreiheit anderer achtet, ist zu 
 achten. Für Personen, die nicht in der Lage sind, sich frei und selbständig zu 
 entscheiden, sind besondere Maßnahmen zum Schutz ihrer Rechte und Interessen 
 zu ergreifen. 

 Artikel 6 – Einwilligung 

 1.  Jede präventive, diagnostische und therapeutische medizinische Intervention hat 
 nur mit vorheriger, freier und nach Aufklärung erteilter Einwilligung der 
 betroffenen Person auf der Grundlage angemessener Informationen zu erfolgen. 
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 Die Einwilligung soll, wenn es sachgerecht ist, ausdrücklich erfolgen und kann 
 durch die betroffene Person jederzeit und aus jedem Grund widerrufen werden, 
 ohne dass die betroffene Person einen Nachteil oder Schaden erleiden darf. 

 2.  Wissenschaftliche Forschung soll nur mit vorheriger, freier, ausdrücklicher und 
 nach Aufklärung erteilter Einwilligung der betroffenen Person durchgeführt 
 werden. Die Aufklärung soll angemessen sein und in verständlicher Form 
 erfolgen; sie soll die Modalitäten für den Widerruf der Einwilligung beinhalten. Die 
 Einwilligung kann durch die betroffene Person jederzeit und aus jedem Grund 
 widerrufen werden, ohne dass die betroffene Person einen Nachteil oder 
 Schaden erleiden darf. Ausnahmen von diesem Grundsatz sollen nur im 
 Einklang mit ethischen und rechtlichen, von den Staaten angenommenen 
 Standards erfolgen, die mit den in dieser Erklärung, insbesondere in Artikel 27, 
 niedergelegten Grundsätzen und Bestimmungen und den internationalen 
 Menschenrechtsnormen vereinbar sind. 

 3.  In geeigneten Fällen von Forschung an einer Personengruppe oder einer 
 Gemeinschaft kann zusätzlich die Zustimmung der Rechtsvertreter der 
 betroffenen Gruppe oder Gemeinschaft eingeholt werden. In keinem Fall soll die 
 allgemeine Zustimmung einer Gemeinschaft oder die Einwilligung des führenden 
 Vertreters einer Gemeinschaft oder einer anderen Autorität die nach Aufklärung 
 erteilte Einwilligung einer Einzelperson ersetzen. 

 Artikel 7 – Nichteinwilligungsfähige Personen 

 Nichteinwilligungsfähigen Personen ist im Einklang mit dem innerstaatlichen Recht 
 besonderer Schutz zu gewähren: 

 (a)  Die Genehmigung für die Forschung und die medizinische Praxis soll im 
 Einklang mit dem besten Interesse der betroffenen Person und im Einklang mit 
 dem innerstaatlichen Recht erlangt werden. Die betroffene Person soll jedoch in 
 größtmöglichem Maße an dem Entscheidungsprozess bezüglich der Einwilligung 
 wie auch des Widerrufs der Einwilligung beteiligt sein; 

 (b)  Forschung soll nur zum unmittelbaren gesundheitlichen Nutzen der betroffenen 
 Person gemäß der erteilten Genehmigung und der gesetzlich vorgeschriebenen 
 Schutzbedingungen durchgeführt werden, und zwar nur, wenn keine 
 Forschungsalternative mit vergleichbarer Wirksamkeit mit einwilligungsfähigen 
 Probanden besteht. Forschung, die keinen potentiellen unmittelbaren 
 gesundheitlichen Nutzen hat, soll nur im Ausnahmefall und mit größtmöglicher 
 Zurückhaltung gemäß den gesetzlich vorgeschriebenen Bedingungen und in 
 Übereinstimmung mit dem Schutz der Menschenrechte des Einzelnen 
 durchgeführt werden, und zwar nur, wenn die Person lediglich einem minimalen 
 Risiko und einer minimalen Belastung ausgesetzt wird und wenn zu erwarten ist, 
 dass die Forschung zum gesundheitlichen Nutzen anderer Personen derselben 
 Kategorie beiträgt. Die Weigerung von betroffenen Personen, an Forschung 
 teilzunehmen, soll respektiert werden. 
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 Artikel 8 – Achtung der Schutzbedürftigkeit des Menschen und der persönlichen 
 Integrität 

 Bei der Anwendung und Weiterentwicklung wissenschaftlicher Erkenntnisse, der 
 medizinischen Praxis und diesbezüglicher Technologien soll die Schutzbedürftigkeit 
 des Menschen berücksichtigt werden. Einzelne und Gruppen, die besonders 
 schutzbedürftig sind, sollen geschützt, und die persönliche Integrität solcher 
 Einzelpersonen soll geachtet werden. 

 Artikel 9 – Privatsphäre und Vertraulichkeit 

 Die Privatsphäre betroffener Personen und die Vertraulichkeit ihrer 
 personenbezogenen Angaben sollen geachtet werden. Soweit irgend möglich, sollen 
 solche Angaben nicht zu anderen Zwecken genutzt oder offen gelegt werden als 
 denen, zu welchen sie gesammelt wurden oder in die eingewilligt wurde, und zwar im 
 Einklang mit dem Völkerrecht, insbesondere den internationalen 
 Menschenrechtsnormen. 

 Artikel 10 – Gleichberechtigung, Gerechtigkeit und unparteiische Behandlung 

 Die grundlegende Gleichberechtigung aller Menschen hinsichtlich ihrer Würde und 
 ihrer Rechte ist zu achten, damit sie gerecht und unparteiisch behandelt werden. 

 Artikel 11 – Nichtdiskriminierung und Nichtstigmatisierung 

 Einzelpersonen oder Gruppen sollen aus keinem Grund unter Verletzung der 
 Menschenwürde, der Menschenrechte oder der Grundfreiheiten diskriminiert oder 
 stigmatisiert werden. 

 Artikel 12 – Achtung der kulturellen Vielfalt und des Pluralismus 

 Die Bedeutung der kulturellen Vielfalt und des Pluralismus soll gebührend 
 berücksichtigt werden. Solche Erwägungen dürfen jedoch nicht herangezogen 
 werden, um die Menschenwürde, die Menschenrechte und die Grundfreiheiten oder 
 die in dieser Erklärung niedergelegten Grundsätze zu verletzen oder ihren 
 Geltungsbereich einzuschränken. 

 Artikel 13 – Solidarität und Zusammenarbeit 

 Die Solidarität unter den Menschen und die diesem Ziel dienende internationale 
 Zusammenarbeit sind zu fördern. 
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 Artikel 14 – Gesellschaftliche Verantwortung und Gesundheit 

 1.  Die Förderung der Gesundheit und der sozialen Entwicklung ihrer Völker ist ein 
 zentrales Ziel der Regierungen, das alle Bereiche der Gesellschaft teilen. 

 2.  In Anbetracht dessen, dass der Genuss des bestmöglichen 
 Gesundheitsstandards eines der Grundrechte jedes Menschen ohne 
 Unterscheidung aufgrund der Rasse, der Religion, der politischen Überzeugung, 
 der wirtschaftlichen oder sozialen Verhältnisse ist, soll der Fortschritt in 
 Wissenschaft und Technik Folgendes fördern: 

 (a)  den Zugang zu hochwertiger medizinischer Versorgung und wichtigen 
 Medikamenten, besonders für die Gesundheit von Frauen und Kindern, da 
 Gesundheit von zentraler Bedeutung für das Leben selbst ist und als 
 soziales und menschliches Gut betrachtet werden muss; 

 (b)  den Zugang zu angemessener Ernährung und Wasser; 

 (c)  die Verbesserung der Lebensbedingungen und der Umwelt; 

 (d)  die Beseitigung der Ausgrenzung und des Ausschlusses von Personen aus 
 jedwedem Grund; 

 (e)  die Verringerung von Armut und Analphabetentum. Artikel 

 Artikel 15 – Gemeinsame Teilhabe am Nutzen 

 1.  An dem Nutzen, der sich aus jeder Art von wissenschaftlicher Forschung und 
 ihren Anwendungen ergibt, sollen die gesamte Gesellschaft und die 
 internationale Gemeinschaft teilhaben, insbesondere die Entwicklungsländer. Bei 
 der Verwirklichung dieses Grundsatzes kann der Nutzen in einer der folgenden 
 Formen auftreten: 

 (a)  besondere und nachhaltige Unterstützung und Anerkennung der Personen 
 und Gruppen, die an der Forschung teilgenommen haben; 

 (b)  Zugang zu hochwertiger medizinischer Versorgung; 

 (c)  Bereitstellung von neuen diagnostischen und therapeutischen Verfahren 
 oder Erzeugnissen, die aus der Forschung stammen; 

 (d)  Unterstützung von medizinischen Dienstleistungen; 

 (e)  Zugang zu wissenschaftlichen und technologischen Erkenntnissen; 

 (f)  Einrichtungen zum Aufbau von Kapazitäten zu Forschungszwecken; 
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 (g)  andere Formen eines Nutzens im Einklang mit den in dieser Erklärung 
 niedergelegten Grundsätzen. 

 2.  Der Nutzen soll nicht in unangemessenen Anreizen zur Teilnahme an der 
 Forschung bestehen. 

 Artikel 16 – Schutz künftiger Generationen 

 Die Auswirkung der Lebenswissenschaften auf künftige Generationen einschließlich 
 ihrer genetischen Konstitution soll gebührend berücksichtigt werden. 

 Artikel 17 – Schutz der Umwelt, der Biosphäre und der biologischen Vielfalt 

 Die wechselseitige Verbindung zwischen den Menschen und anderen Lebensformen, 
 die Bedeutung eines angemessenen Zugangs zu und einer angemessenen 
 Verwendung von biologischen und genetischen Ressourcen, die Achtung von 
 überliefertem Wissen und die Rolle der Menschen beim Schutz der Umwelt, der 
 Biosphäre und der biologischen Vielfalt sind gebührend zu berücksichtigen. 
 Anwendung der Grundsätze 

 Artikel 18 – Entscheidungsfindung und Behandlung bioethischer Fragestellungen 

 1.  Professionalität, Ehrlichkeit, Integrität und Transparenz bei der 
 Entscheidungsfindung sollen gefördert werden, insbesondere die Ausweisung 
 aller Interessenkonflikte und angemessene Verbreitung von Erkenntnissen. Jede 
 Anstrengung soll unternommen werden, um die besten verfügbaren 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse und die beste verfügbare Methodik bei der 
 Behandlung und der periodischen Überprüfung bioethischer Fragestellungen zu 
 nutzen. 

 2.  Betroffene Personen und Fachleute sowie die gesamte Gesellschaft sollen 
 regelmäßig in einen Dialog einbezogen werden. 3. Möglichkeiten für eine 
 sachkundige, pluralistische und öffentliche Debatte, in der die Äußerung aller 
 maßgeblichen Meinungen angestrebt wird, sollen gefördert werden. 

 Artikel 19 – Ethik-Kommissionen 

 Unabhängige, fachübergreifende und pluralistische Ethik-Kommissionen sollen auf 
 geeigneter Ebene eingerichtet, gefördert und unterstützt werden, um 
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 (a)  die einschlägigen ethischen, rechtlichen, wissenschaftlichen und sozialen 
 Fragestellungen im Zusammenhang mit Forschungsprojekten am Menschen zu 
 beurteilen; 

 (b)  Ratschläge hinsichtlich ethischer Probleme im klinischen Umfeld zu geben; (c) 
 wissenschaftliche und technische Entwicklungen zu beurteilen, Empfehlungen 
 abzugeben und zu der Erarbeitung von Leitlinien für Fragestellungen innerhalb 
 des Geltungsbereichs dieser Erklärung beizutragen; (d) die Debatte, die Bildung, 
 das öffentliche Bewusstsein und das Engagement im Bereich der Bioethik zu 
 fördern. 

 Artikel 20 – Risikoabschätzung und -management 

 Angemessene Risikoabschätzung und geeignetes Risikomanagement im 
 Zusammenhang mit der Medizin, den Lebenswissenschaften und diesbezüglichen 
 Technologien sollen gefördert werden. 

 Artikel 21 – Grenzüberschreitende Tätigkeiten 

 1.  Staaten, öffentliche und private Institutionen sowie Fachleute, die mit 
 grenzüberschreitenden Tätigkeiten befasst sind, sollen danach streben 
 sicherzustellen, dass jede Tätigkeit innerhalb des Geltungsbereichs dieser 
 Erklärung, die ganz oder teilweise in verschiedenen Staaten durchgeführt, 
 finanziert oder anderweitig verfolgt wird, im Einklang mit den in dieser Erklärung 
 niedergelegten Grundsätzen steht. 

 2.  Wenn Forschung in einem oder in mehreren Staaten (dem Gaststaat 
 beziehungsweise den Gaststaaten) durchgeführt oder anderweitig verfolgt und 
 von einer Quelle in einem anderen Staat finanziert wird, soll diese Forschung 
 einer angemessenen ethischen Bewertung in dem oder den Gaststaaten und 
 dem Staat, in dem der Geldgeber ansässig ist, unterzogen werden. Diese 
 Bewertung soll auf ethischen und rechtlichen Standards beruhen, die im Einklang 
 mit den in dieser Erklärung niedergelegten Grundsätzen stehen. 

 3.  Grenzüberschreitende gesundheitsbezogene Forschung soll auf die Bedürfnisse 
 der Gaststaaten eingehen; die Bedeutung von Forschung, die zur Verminderung 
 dringlicher weltweiter Gesundheitsprobleme beiträgt, soll anerkannt werden. 

 4.  Bei der Aushandlung von Forschungsvereinbarungen sollen unter gleicher 
 Beteiligung der Verhandlungsparteien Bestimmungen über die Zusammenarbeit 
 und eine Einigung hinsichtlich des Nutzens der Forschung getroffen werden. 

 5.  Die Staaten sollen sowohl auf nationaler als auch auf internationaler Ebene 
 angemessene Maßnahmen ergreifen, um Bioterrorismus und den gesetzwidrigen 
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 Handel mit Organen, Gewebe, Proben, genetischen Ressourcen und 
 genverwandtem Material zu bekämpfen. 

 Förderung der Erklärung 

 Artikel 22 – Rolle der Staaten 

 1.  Die Staaten sollen alle geeigneten Maßnahmen ergreifen, ob gesetzgeberischer, 
 administrativer oder anderer Art, um den in dieser Erklärung niedergelegten 
 Grundsätzen im Einklang mit den internationalen Menschenrechtsnormen 
 Wirkung zu verleihen. Solche Maßnahmen sollen durch Aktivitäten in den 
 Bereichen Bildung, Ausbildung und Öffentlichkeitsarbeit unterstützt werden. 

 2.  Die Staaten sollen die Gründung unabhängiger, fachübergreifender und 
 pluralistischer Ethik-Kommissionen im Sinne des Artikels 19 fördern. 

 Artikel 23 – Bildung, Ausbildung und Öffentlichkeitsarbeit im Bereich der Bioethik 

 1.  Um die in dieser Erklärung niedergelegten Grundsätze zu fördern und ein 
 besseres Verständnis der ethischen Implikationen wissenschaftlicher und 
 technologischer Entwicklungen insbesondere bei Jugendlichen zu erreichen, 
 sollen die Staaten danach streben, Bioethik als Thema in Bildung und 
 Ausbildung auf allen Ebenen zu fördern sowie Programme zur Verbreitung von 
 Informationen und Wissen zur Bioethik zu unterstützen. 

 2.  Die Staaten sollen in diesem Bestreben die Beteiligung internationaler und 
 regionaler zwischenstaatlicher Organisationen und internationaler, regionaler und 
 nationaler nichtstaatlicher Organisationen unterstützen. 

 Artikel 24 – Internationale Zusammenarbeit 

 1.  Die Staaten sollen die internationale Verbreitung wissenschaftlicher 
 Informationen stärken und den freien Fluss von und die Teilhabe an 
 wissenschaftlichen und technischen Erkenntnissen fördern. 

 2.  Innerhalb des Rahmens internationaler Zusammenarbeit sollen die Staaten die 
 kulturelle und wissenschaftliche Zusammenarbeit fördern und zwei- und 
 mehrseitige Übereinkünfte schließen, welche die Entwicklungsländer in die Lage 
 versetzen, ihre Fähigkeit zu entwickeln, an der Erzeugung von und der Teilhabe 
 an wissenschaftlichen Erkenntnissen, dem zugehörigen Fachwissen und dem 
 daraus sich ergebenden Nutzen mitzuwirken. 

 3.  Die Staaten sollen die Solidarität zwischen und unter den Staaten, wie auch 
 zwischen und unter Einzelnen, Familien, Gruppen und Gemeinschaften achten 
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 und fördern, und zwar mit besonderer Rücksicht auf diejenigen, die aufgrund von 
 Krankheit, Behinderung oder anderen persönlichen, sozialen oder ökologischen 
 Bedingungen schutzbedürftig sind, und auf diejenigen, welche die wenigsten 
 Mittel zur Verfügung haben. 

 Artikel 25 – Folgemaßnahmen der UNESCO 

 1.  Die UNESCO fördert und verbreitet die in dieser Erklärung niedergelegten 
 Grundsätze. Die UNESCO soll dabei den Zwischenstaatlichen Ausschuss für 
 Bioethik (IGBC) und den Internationalen Ausschuss für Bioethik (IBC) um Hilfe 
 und Unterstützung ersuchen. 

 2.  Die UNESCO bekräftigt ihr Bekenntnis zur Behandlung bioethischer Fragen und 
 zur Förderung der Zusammenarbeit zwischen IGBC und IBC. 

 Schlussbestimmungen 

 Artikel 26 – Zusammenhang und gegenseitige Ergänzung der Grundsätze 

 Diese Erklärung ist in ihrer Gesamtheit zu verstehen; die Grundsätze sind als sich 
 gegenseitig ergänzend und aufeinander bezogen zu verstehen. Jeder Grundsatz ist 
 im Kontext der anderen Grundsätze zu betrachten, soweit es den Umständen nach 
 angemessen und sachgerecht ist. 

 Artikel 27 – Einschränkung der Anwendung der Grundsätze 

 Soll die Anwendung der Grundsätze dieser Erklärung eingeschränkt werden, so soll 
 dies auf gesetzlicher Grundlage geschehen, einschließlich von Rechtsvorschriften im 
 Interesse der öffentlichen Sicherheit, zum Zweck der Untersuchung, Aufdeckung und 
 Verfolgung von Straftaten, zum Schutz der öffentlichen Gesundheit oder zum Schutz 
 der Rechte und Freiheiten anderer. Jedes derartige Gesetz muss mit den 
 internationalen Menschenrechtsnormen vereinbar sein. 

 Artikel 28 – Ablehnung von Handlungen, die im Widerspruch zu den 
 Menschenrechten, den Grundfreiheiten und der Menschenwürde stehen 

 Diese Erklärung darf nicht so ausgelegt werden, als stelle sie für einen Staat, eine 
 Gruppe oder eine Person eine Berufungsgrundlage dar, um sich an einer Tätigkeit zu 
 beteiligen oder eine Handlung auszuführen, die im Widerspruch zu den 
 Menschenrechten, den Grundfreiheiten und der Menschenwürde steht. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 03.05.2022, S. 11 
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 Internationaler Pakt über bürgerliche und politische Rechte 
 (ICCPR bzw. IPbpR bzw. UN-Zivilpakt) 

 https://www.zivilpakt.de/ 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 18.07.2022, S. 4 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 12 

 Art. 6 ICCPR 

 (1)  Jeder Mensch hat ein angeborenes Recht auf Leben. Dieses Recht ist gesetzlich 
 zu schützen. Niemand darf willkürlich seines Lebens beraubt werden. 

 (2)  In Staaten, in denen die Todesstrafe nicht abgeschafft worden ist, darf ein 
 Todesurteil nur für schwerste Verbrechen auf Grund von Gesetzen verhängt 
 werden, die zur Zeit der Begehung der Tat in Kraft waren und die den 
 Bestimmungen dieses Paktes und der Konvention über die Verhütung und 
 Bestrafung des Völkermordes nicht widersprechen. Diese Strafe darf nur auf 
 Grund eines von einem zuständigen Gericht erlassenen rechtskräftigen Urteils 
 vollstreckt werden. 

 (3)  Erfüllt die Tötung den Tatbestand des Völkermordes, so ermächtigt dieser Artikel 
 die Vertragsstaaten nicht, sich in irgendeiner Weise einer Verpflichtung zu 
 entziehen, die sie nach den Bestimmungen der Konvention über die Verhütung 
 und Bestrafung des Völkermordes übernommen haben. 

 (4)  Jeder zum Tode Verurteilte hat das Recht, um Begnadigung oder Umwandlung 
 der Strafe zu bitten. Amnestie, Begnadigung oder Umwandlung der Todesstrafe 
 kann in allen Fällen gewährt werden. 

 (5)  Die Todesstrafe darf für strafbare Handlungen, die von Jugendlichen unter 18 
 Jahren begangen worden sind, nicht verhängt und an schwangeren Frauen nicht 
 vollstreckt werden. 

 (6)  Keine Bestimmung dieses Artikels darf herangezogen werden, um die 
 Abschaffung der Todesstrafe durch einen Vertragsstaat zu verzögern oder zu 
 verhindern 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 17 
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 Art. 7 ICCPR 

 Niemand darf der Folter oder grausamer, unmenschlicher oder erniedrigender 
 Behandlung oder Strafe unterworfen werden. Insbesondere darf niemand ohne seine 
 freiwillige Zustimmung medizinischen oder wissenschaftlichen Versuchen 
 unterworfen werden. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 23.02.2022, S. 34 
 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 12 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 14, S. 16f 

 Art. 17 ICCPR 

 (1)  Niemand darf willkürlichen oder rechtswidrigen Eingriffen in sein Privatleben, 
 seine Familie, seine Wohnung und seinen Schriftverkehr oder rechtswidrigen 
 Beeinträchtigungen seiner Ehre und seines Rufes ausgesetzt werden. (2) 
 Jedermann hat Anspruch auf rechtlichen Schutz gegen solche Eingriffe oder 
 Beeinträchtigungen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 19.05.2022, S. 17 
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 Urteile und Beschlüsse 

 20.05.1976, EuGH Rs. 104/75 

 https://lexetius.com/1976,2 

 Rn. 15 

 Unter den in Artikel 36 geschützten Gütern und Interessen nehmen die Gesundheit 
 und das Leben von Menschen den ersten Rang ein, und es ist Sache der 
 Mitgliedstaaten, in den durch den Vertrag gesetzten Grenzen zu bestimmen, in 
 welchem Umfang sie deren Schutz gewährleisten wollen, insbesondere wie streng 
 die durchzuführenden Kontrollen ausfallen sollen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 28 

 07.03.1989, EuGH Rs. 215/87 

 https://lexetius.com/1989,15 

 Rn. 17 

 Es ist ständige Rechtsprechung des Gerichtshofes, daß unter den in Artikel 36 
 geschützten Gütern und Interessen die Gesundheit und das Leben von Menschen 
 den ersten Rang einnehmen und daß es Sache der Mitgliedstaaten ist, in den durch 
 den Vertrag gesetzten Grenzen zu bestimmen, in welchem Umfang sie deren Schutz 
 gewährleisten wollen, insbesondere wie streng die durchzuführenden Kontrollen 
 ausfallen sollen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 28 
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 16.04.1991, EuGH Rs. C-347/89 

 https://lexetius.com/1991,333 

 Rn. 26 

 Es ist ständige Rechtsprechung des Gerichtshofes, daß unter den in Artikel 36 
 geschützten Gütern und Interessen die Gesundheit und das Leben von Menschen 
 den ersten Rang einnehmen und daß es Sache der Mitgliedstaaten ist, in den durch 
 den Vertrag gesetzten Grenzen zu bestimmen, in welchem Umfang sie deren Schutz 
 gewährleisten wollen, insbesondere wie streng die durchzuführenden Kontrollen 
 ausfallen sollen. Artikel 36 bleibt auch anwendbar, da die Harmonisierung der 
 nationalen Regelungen betreffend die Herstellung von und den Handel mit 
 Arzneispezialitäten noch nicht vollauf erreicht ist (Urteil vom 7. März 1989 in der 
 Rechtssache  215/87  ,  Schumacher  ,  Slg. 1989, 617  , Randnr.  15). 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 28 

 14.10.1993, BVerwG Az. 3 C 21.91 

 https://research.wolterskluwer-online.de/document/6ea02835-b09e-4c9f-b8f9-a2b777 
 4c1053 

 Voraussetzungen für die Zulassungsfähigkeit eines Arzneimittels; Anforderungen an 
 die therapeutische Wirksamkeit eines Arzneimittels; Umfang der Begründung für eine 
 Behauptung der therapeutischen Wirksamkeit eines Medikaments; Beachtlichkeit der 
 "schädlichen Wirkungen" bei bestimmungsgemäßem Gebrauch für die 
 Zulassungsfähigkeit; Zweck des Arzneimittelgesetzes (AMG) 

 Amtlicher Leitsatz 

 1.  Die Frage nach den Nebenwirkungen des Arzneimittels ist für das Vorliegen 
 des Versagungsgrundes nach  § 25 II 1 Nr. 4 AMG  ohne  Bedeutung. 

 2.  Die therapeutische Wirksamkeit ist "unzureichend begründet", wenn sich 
 aus dem vorgelegten Material nach dem jeweils gesicherten Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht ergibt, daß die Anwendung des 
 Arzneimittels zu einer größeren Zahl an therapeutischen Erfolgen führt als 
 seine Nichtanwendung. 

 3.  Der Versagungsgrund des § 25 II 1 Nr. 4 Alt.  AMG  verlangt von der Behörde 
 nicht den Nachweis mangelnder therapeutischer Wirksamkeit des 
 Arzneimittels. 
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 In der Verwaltungsstreitsache 
 hat der 3. Senat des Bundesverwaltungsgerichts 

 auf die mündliche Verhandlung vom 14. Oktober 1993 
 durch 

 den Vorsitzenden Richter am Bundesverwaltungsgericht Dr. Dickersbach und 
 die Richter am Bundesverwaltungsgericht Sommer, van Schewick, Dr. Pagenkopf 

 und Dr. Borgs-Maciejewski 
 für  Recht  erkannt: 

 Tenor: 

 Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Oberverwaltungsgerichts Berlin 
 vom 31. Januar 1991 aufgehoben. 

 Die Sache wird zur anderweitigen Verhandlung und Entscheidung an das 
 Oberverwaltungsgericht Berlin zurückverwiesen. 

 Die Kostenentscheidung bleibt der Schlußentscheidung vorbehalten. 

 Gründe 

 1  I. 

 Die Klägerin - ein pharmazeutisches Unternehmen - begehrt die 
 arzneimittelrechtliche Zulassung einer Heilerde in Kapselform. Sie baut seit 
 Jahrzehnten in Hessen kieselsäurehaltige Lößerde bestimmter Provenienz ab 
 und vertreibt sie als pulverförmiges Fertigarzneimittel unter dem Namen 
 Luvos-Heilerde oder Luvos-Heilerde-Ultra(-fein) mit den Anwendungsgebieten 
 "Magen- und Darmkatarrh, Verdauungsstörungen, Durchfall, Sodbrennen und 
 Blähungen". Im November 1981 beantragte sie beim Bundesgesundheitsamt, ihr 
 die arzneimittelrechtliche Zulassung für Luvos-Heilerde in Kapselform für das 
 Anwendungsgebiet "Magen- und Darmbeschwerden" zu erteilen. Sie trug vor, sie 
 habe mit Rücksicht auf ein verändertes Verbraucherverhalten eine neue 
 Darreichungsform entwickelt und je 900 mg Heilerde in Hartgelatinekapseln ohne 
 Änderung der Zusammensetzung der Erde eingebunden. 

 2  Mit Bescheid vom 16. September 1982 ließ das Bundesgesundheitsamt die 
 Luvos-Heilerde-Kapseln für die Anwendungsgebiete "Übersäuerung des Magens 
 mit saurem Aufstoßen, Sodbrennen, Magendruck und Völlegefühl; zur 
 unterstützenden Behandlung einer mit Säurebeschwerden einhergehenden 
 chronischen Magenschleimhautentzündung und des Reizmagens" zu. Zu dem 
 von der Klägerin beanspruchten Anwendungsgebiet "Durchfall" führte das 
 Bundesgesundheitsamt im Zulassungsbescheid aus, diese Indikation sei zu 
 streichen, da hierfür der erforderliche Wirksamkeitsnachweis unter 
 Berücksichtigung des derzeitigen Wissensstandes nicht erbracht sei. Der 
 Nachweis der Wirksamkeit von Antidiarrhoika und deren klinische Prüfung sei 
 wegen der Verschiedenartigkeit der Krankheitsursachen, des Verlaufs und der 
 Schwere der Erkrankung sowie der großen Spontanheilungstendenz schwierig. 
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 3  Den gegen die Indikationsbeschränkung erhobenen Widerspruch wies das 
 Bundesgesundheitsamt mit Bescheid vom 27. November 1984 zurück und führte 
 zur Begründung aus, Adsorbentien, wie Aktivkohle, Kaolin, Siliziumdioxyd - der 
 Hauptbestandteil von Luvos-Heilerde - und Pektin trügen zwar zur Linderung der 
 subjektiven Beschwerden bei der Diarrhoe bei, indem sie über die Aufnahme von 
 Flüssigkeit und zum Teil über eine Quellwirkung zu einer Konsistenzzunahme 
 des Stuhles führten; diese symptomatische Wirkung trete jedoch nur bei hohen 
 Dosen auf. Insofern handele es sich im Hinblick auf die neue Darreichungsform 
 vor allem um ein quantitatives Problem, zumal Dosierungsrichtlinien nicht 
 bekannt seien. Die Wirksamkeit von Luvos-Heilerde-Kapseln bei 
 Durchfallerkrankungen könne ohne die Ergebnisse klinischer Prüfungen nicht 
 beurteilt werden. Die Weltgesundheitsorganisation stufe Adsorbentien als 
 unwirksam in der Durchfalltherapie ein. 

 4  Die Klägerin hat beim Verwaltungsgericht Berlin Klage erhoben und unter 
 Vorlage weiterer Unterlagen vorgetragen, klinische Prüfungen dürften nicht 
 verlangt werden, da es sich bei Luvos-Heilerde-Kapseln um ein Arzneimittel aus 
 bekannten Stoffen im Sinne des  § 22 Abs. 3 AMG  handele.  Mit den 
 eingereichten Unterlagen habe sie den notwendigen Wirksamkeitsnachweis in 
 Form des anderweitigen wissenschaftlichen Erkenntnismaterials erbracht. 

 5  Die Klägerin hat beantragt, 

 die Beklagte unter Aufhebung der Bescheide vom 16. September 1982 und 
 vom 27. November 1984 zu verpflichten, für das Präparat 
 "Luvos-Heilerde-Kapseln" eine Zulassung auch für die Indikationen 
 "Durchfall, Blähungsbeschwerden, intestinale Autointoxikation" zu erteilen. 

 6  Die Beklagte hat beantragt, 

 die Klage abzuweisen. 

 7  Sie hat ausgeführt, die Gutachten über die klinischen Prüfungen seien nicht 
 verwertbar, weil sie unkontrolliert vorgenommen worden seien und weil nicht 
 erkennbar sei, welche Krankheitszeichen sich bei welcher Dosierung im Verlaufe 
 der Prüfung geändert hätten. Es sei nicht geklärt, ob es zu Interaktionen 
 zwischen den Wirkstoffen der Heilerde und den gelatineartigen Kapseln komme 
 und damit die Wirksamkeit der Heilerde verändert oder zumindest vermindert 
 werde. Auch werde der hohe Sekret- und Mineralverlust bei Durchfall durch die 
 Gabe von Heilerde nicht ausgeglichen. 

 8  Mit Urteil vom 25. September 1986 hat das Verwaltungsgericht die Klage 
 abgewiesen und zur Begründung im wesentlichen ausgeführt, die Klägerin habe 
 auch unter Anlegung des für bekannte Arzneimittel geltenden erleichterten 
 Prüfungsmaßstabs den von ihr zu führenden Nachweis der Wirksamkeit von 
 Luvos-Heilerde-Kapseln gemäß  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr.  4 AMG  nicht erbracht. 
 Eine Kontrolle der Ergebnisse anhand von vergleichbaren Arzneimitteln oder 
 Placebos, die bisher nicht stattgefunden habe, sei notwendig, wenn - wie hier - 
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 die Krankheit in Schwere und Verlauf sehr unterschiedlich sei und zu einer 
 Spontanheilung neige. 

 9  Gegen dieses Urteil hat die Klägerin unter Vorlage weiterer Unterlagen mit der 
 Begründung Berufung eingelegt, die vom Bundesgesundheitsamt geforderten 
 sogenannten Doppelblind-Studien bei dem bekannten Arzneimittel 
 Luvos-Heilerde-Kapseln seien gesetzlich nicht vorgeschrieben und im übrigen 
 praktisch kaum durchführbar und ethisch wegen Unverhältnismäßigkeit auch 
 nicht vertretbar. Den ihr vom Gesetz eingeräumten erleichterten 
 Wirksamkeitsnachweis habe sie erbracht. Die Gelatinehülle der Kapseln habe 
 nachweislich keinen hemmenden Einfluß auf die Bindungskapazität von 
 Luvos-Heilerde. 

 10  Die Klägerin hat beantragt, 

 das Urteil des Verwaltungsgerichts Berlin vom 25. September 1986 zu 
 ändern und die Beklagte unter teilweiser Aufhebung der Bescheide des 
 Bundesgesundheitsamts vom 16. September 1982 und vom 27. November 
 1984 zu verpflichten, für das Präparat "Luvos-Heilerde-Kapseln" eine 
 Zulassung auch für die Indikation "Durchfall" zu erteilen, 

 11  hilfsweise, 

 die Beklagte zu verpflichten, die Zulassung für das Präparat 
 "Luvos-Heilerde-Kapseln" auch für die Indikation "leichter bis mittelschwerer 
 Durchfall" zu erteilen. 

 12  Die Beklagte hat beantragt, 

 die Berufung zurückzuweisen. 

 13  Sie hat noch vorgetragen: Die mit Bescheid vom 16. September 1982 erteilte 
 Zulassung sei mangels Verlängerungsantrags zwischenzeitlich erloschen, so daß 
 eine erneute Zulassung nur noch für die Indikation "Durchfall" in Betracht 
 komme. Das vorgelegte "andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial" lasse 
 nach dem gegenwärtigen gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
 keine Rückschlüsse auf die Wirksamkeit von Luvos-Heilerde-Kapseln bei der 
 Behandlung von Durchfall zu. Klinische Studien seien daher unerläßlich. Es 
 lägen auch keine gesicherten Erkenntnisse vor, daß eine Bindung von 
 Gallensäure auch bei nicht-chologenen Diarrhoen therapeutisch sinnvoll sei. Bei 
 einer sehr hohen Dosierung von Luvos-Heilerde-Kapseln sei unter Umständen 
 mit einer Bleiaufnahme im kritischen Bereich zu rechnen; bei der angegebenen 
 Dosierung von dreimal täglich ein bis zwei Kapseln bestehe gegenwärtig kein 
 akuter Handlungsbedarf. 

 14  Das Oberverwaltungsgericht Berlin hat mit Urteil vom 31. Januar 1991 das Urteil 
 des Verwaltungsgerichts Berlin vom 25. September 1986 geändert und die 
 Beklagte unter teilweiser Aufhebung der Bescheide des 
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 Bundesgesundheitsamtes vom 16. September 1982 und vom 27. November 
 1984 verpflichtet, für das Präparat "Luvos-Heilerde-Kapseln" eine Zulassung für 
 die Indikation "Durchfall" zu erteilen. In den Entscheidungsgründen hat es im 
 wesentlichen ausgeführt: Die Anforderungen der Beklagten an den Nachweis der 
 therapeutischen Wirksamkeit ließen sich mit der Zielsetzung des Gesetzgebers 
 nicht vereinbaren. Das gelte um so mehr, als der Heilungsanspruch nur als 
 symptomatische Therapie und nicht als Heilung der Ursache der Erkrankung 
 niedrig angesetzt sei und als das Arzneimittel keine schädlichen 
 Nebenwirkungen habe. Das in den Unterlagen enthaltene Erkenntnismaterial, 
 insbesondere die ärztlichen Erfahrungsberichte, belegten zumindest indiziell die 
 Wirksamkeit des Präparats im Sinne einer symptomatischen Beeinflussung von 
 Durchfallerkrankungen auch unspezifischer Genese. Der Zulassung stünden 
 auch nicht andere Versagungsgründe entgegen, insbesondere sei eine 
 bedenkliche Bleikonzentration in dem Medikament nicht festzustellen. 

 15  Gegen dieses Urteil hat die Beklagte die vom Berufungsgericht zugelassene 
 Revision eingelegt und im wesentlichen ausgeführt: Das angegriffene Urteil 
 beruhe auf der Verletzung von  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr.  4 AMG  und verstoße gegen 
 das Recht der Europäischen Gemeinschaften. Das Berufungsgericht habe einen 
 falschen, d.h. zu großzügigen Maßstab bei der vom pharmazeutischen 
 Unternehmer zu liefernden Begründung der therapeutischen Wirksamkeit seines 
 Arzneimittels zugrunde gelegt, der aus dem Umstand, daß bei 
 Luvos-Heilerde-Kapseln keine Nebenwirkungen bekannt seien, nicht abgeleitet 
 werden könne. Es habe zudem die Begründung der therapeutischen Wirksamkeit 
 nicht am Maßstab des gesicherten Standes wissenschaftlicher Erkenntnisse 
 geprüft. Das Berufungsgericht habe weiter verkannt, daß die an den Nachweis 
 der Wirksamkeit auch bei bekannten Arzneimitteln zu stellenden Anforderungen 
 um so höher sein müßten, je variabler der Krankheitsverlauf, die 
 Krankheitsursache und je größer die Tendenz zur spontanen Selbstheilung sei. 
 Ferner leide das Berufungsurteil an dem Verfahrensmangel der "Nichteinholung 
 eines Sachverständigengutachtens" und der Verletzung der Aufklärungspflicht. 

 16  Die Beklagte beantragt, 

 das Urteil des Oberverwaltungsgerichts Berlin vom 31. Januar 1991 
 aufzuheben und die Berufung der Klägerin gegen das Urteil des 
 Verwaltungsgerichts Berlin vom 25. September 1986 zurückzuweisen. 

 17  Die Klägerin beantragt, 

 die Revision der Beklagten zurückzuweisen. 

 18  Sie verteidigt das angegriffene Urteil und trägt vor, das Berufungsgericht habe 
 zutreffend die Teile der Gesetzesmaterialien zu den besonderen 
 Therapierichtungen auch zur Begründung der reduzierten 
 Nachweisanforderungen herangezogen, denn Luvos-Heilerde sei ein 
 Naturheilmittel und unterfalle als solches dem Begriff der besonderen 
 Therapierichtung. 
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 19  II. 

 Die zulässige Revision ist begründet. 

 20  Das Berufungsurteil beruht auf einer Verletzung von Bundesrecht, nämlich des  § 
 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 zweite Alternative AMG  . Ihm  liegt eine unrichtige 
 Auslegung des in dieser Vorschrift verwendeten Begriffs der "therapeutischen 
 Wirksamkeit" zugrunde. Die tatsächlichen Feststellungen des Berufungsurteils 
 reichen nicht aus, um den geltend gemachten Anspruch der Klägerin auf 
 Zulassung ihres Arzneimittels "Luvos-Heilerde-Kapseln" für das 
 Anwendungsgebiet "Durchfall" abschließend beurteilen zu können, so daß sich 
 das angefochtene Urteil auch nicht aus anderen Gründen als richtig darstellt (  § 
 144 Abs. 4 VwGO  ); das nötigt zur Zurückverweisung  (  § 144 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 
 VwGO  ). 

 21  Auf die Zulassung des Arzneimittels Luvos-Heilerde-Kapseln als eines 
 Fertigarzneimittels nach  §§ 21  ,  25 Abs. 1 AMG  für  das Anwendungsgebiet 
 "Durchfall" hat die Klägerin einen Rechtsanspruch, wenn keiner der in  § 25 Abs. 
 2 Satz 1  und  Abs. 3 AMG  aufgeführten Versagungsgründe  vorliegt. Umstritten ist 
 im vorliegenden Fall allein der Versagungsgrund des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 
 zweite Alternative AMG  . Danach ist die Zulassung zu  versagen, wenn die 
 therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels nach dem jeweils gesicherten 
 Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller - der Klägerin - 
 unzureichend begründet ist. Der Klägerin würde es insoweit nichts helfen, wenn 
 man das in Rede stehende Arzneimittel als Naturheilmittel klassifiziert oder einer 
 besonderen Therapierichtung zuordnet; auch auf die Zulassung eines 
 Naturheilmittels findet  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG  uneingeschränkt 
 Anwendung. 

 22  Bei der Auslegung des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4  AMG  ist dem Berufungsgericht 
 insofern ein Rechtsfehler unterlaufen, als es die Anforderungen an die 
 Begründung der therapeutischen Wirksamkeit im Hinblick darauf abgesenkt hat, 
 daß "von dem Arzneimittel keine Nebenwirkungen ausgehen". 

 23  Der Begriff der "therapeutischen Wirksamkeit" ist im  Arzneimittelgesetz  - im 
 Unterschied zu den Begriffen der "Qualität" (  § 4 Abs.  15 AMG  ) und der 
 "Unbedenklichkeit" (  § 5 AMG  ) - nicht definiert. Seinem  Wortsinn nach meint er 
 die Ursächlichkeit der Anwendung des Arzneimittels für den Heilungserfolg. Die 
 erläuternden Vorschriften der Sätze 2 und 3 des  §  25 Abs. 2 AMG  unterstreichen 
 dies, denn sie knüpfen das Vorliegen des Versagungsgrundes des  § 25 Abs. 2 
 Satz 1 Nr. 4 AMG  allein an die - durch das Arzneimittel  - "erzielten" 
 therapeutischen Ergebnisse. 

 24  Der Versagungsgrund des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr.  4 zweite Alternative AMG  greift 
 ein, wenn die "Begründung" der therapeutischen Wirksamkeit nicht zureicht. 
 Diese Begründung ist vom Antragsteller zu erbringen. Soweit in dem 
 sogenannten Vitorgan-Beschluß des 1. Senats des 
 Bundesverwaltungsgerichts  vom 2. Juli 1979 - BVerwG  1 C 9.75  - (BVerwGE 58, 
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 167) die Auffassung vertreten wird, daß der Behörde der Nachweis der 
 Untauglichkeit des Arzneimittels zur Therapie auf den angegebenen 
 Anwendungsgebieten abverlangt werde und  § 25 AMG  nur  die für die 
 angegebene Therapie untauglichen Präparate vom Arzneimittelverkehr 
 ausscheide, bedarf dies der Richtigstellung, die der entscheidende Senat gemäß 
 § 11 Abs. 3 Satz 2 VwGO  ohne Rückfrage beim 1. Senat  selbst vornehmen kann, 
 da er nach dem Geschäftsverteilungsplan des Bundesverwaltungsgerichts für 
 das Gesundheitsverwaltungsrecht ausschließlich zuständig ist. 

 25  Es kann nach dem Wortlaut des  § 25 Abs. 2 AMG  kein  Zweifel sein, daß das 
 Bundesgesundheitsamt die Darlegungslast und damit auch die materielle 
 Beweislast für das Vorliegen der Versagungsgründe hat; allerdings ist der 
 Versagungsgrund des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 zweite  Alternative AMG  nicht 
 identisch mit dem Nachweis der therapeutischen Unwirksamkeit; insofern bedarf 
 der Vitorgan-Beschluß der Korrektur. Während die erste Alternative des  § 25 
 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG  in der Tat den Erweis einer  "negativen" Tatsache 
 verlangt, daß nämlich dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene 
 therapeutische Wirksamkeit fehlt, genügt für die zweite Alternative die Tatsache 
 einer unzureichenden Begründung der therapeutischen Wirksamkeit durch den 
 Antragsteller. Die Tatsache einer gescheiterten Begründung ist sehr viel leichter 
 darzulegen und zu beweisen als die in der ersten Alternative zum 
 Tatbestandsmerkmal erhobene fehlende therapeutische Wirksamkeit selbst. 
 "Unzureichend begründet" im Sinne des  § 25 Abs. 2  Satz 1 Nr. 4 zweite 
 Alternative AMG  ist die therapeutische Wirksamkeit,  wenn die vom Antragsteller 
 eingereichten Unterlagen nach dem jeweils gesicherten Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse den geforderten Schluß nicht zulassen, wenn 
 sie sachlich unvollständig sind - etwa zu bestimmten Forschungsergebnissen 
 oder klinischen Erprobungen keine Stellung nehmen, die gegen die 
 therapeutische Wirksamkeit sprechen - oder wenn sie schließlich inhaltlich 
 unrichtig sind. Die Darlegung der unzureichenden Begründung geschieht 
 dadurch, daß das Bundesgesundheitsamt die fehlende oder die fehlerhafte 
 Schlußfolgerung in der Begründung des Antragstellers aufzeigt, das 
 Forschungsergebnis benennt, zu dem sich der Antragsteller nicht geäußert hat 
 oder die inhaltliche Unrichtigkeit einer - wesentlichen - Unterlage nachweist. 
 Unrichtig ist es deshalb, wenn das Berufungsgericht meint, 
 entscheidungserheblich - zum Nachteil der Klägerin - wäre allein, wenn es einen 
 gegen die Wirksamkeit von Adsorbentien sprechenden gesicherten 
 Erkenntnisstand gäbe. Gibt es einen derartigen "gesicherten Erkenntnisstand", 
 dann liegt sogar ein Fall der ersten Alternative des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG 
 vor. 

 26  Die Behauptung, daß das Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene 
 therapeutische Wirksamkeit hat, ist der Sache nach jedenfalls dann 
 unzureichend begründet, wenn sich aus dem vorgelegten Material nach dem 
 jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht ergibt, daß 
 die Anwendung des Arzneimittels zu einer größeren Zahl an therapeutischen 
 Erfolgen führt als seine Nichtanwendung. Das läßt sich nur dartun, wenn 
 ausgeschlossen wird, daß die den Unterlagen zu entnehmenden therapeutischen 
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 Ergebnisse auf Spontanheilungen oder wirkstoffunabhängige Effekte 
 zurückzuführen sind. Kann nämlich die Anwendung des Arzneimittels 
 hinweggedacht oder durch die Anwendung eines Scheinmedikaments - eines 
 Placebos - ersetzt werden, ohne daß der Heilungserfolg entfällt, dann darf die 
 therapeutische Wirksamkeit dem zur Zulassung gestellten Arzneimittel nicht 
 zugesprochen werden. 

 27  Allein auf diese Ursächlichkeit zwischen der Anwendung des Arzneimittels und 
 dem therapeutischen Ergebnis hat sich die Begründung der therapeutischen 
 Wirksamkeit zu beziehen, deren Scheitern den selbständigen Versagungsgrund 
 des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 zweite Alternative AMG  auslöst; die Frage nach den 
 Nebenwirkungen des Arzneimittels - unter die auch die "schädlichen Wirkungen" 
 bei bestimmungsgemäßem Gebrauch fallen (vgl.  § 4 Abs.  13 AMG  ) - ist für das 
 Vorliegen dieses Versagungsgrundes ohne Bedeutung. Das gilt - entgegen der 
 nicht weiter begründeten Auffassung des Berufungsgerichts - uneingeschränkt 
 auch dann, wenn es sich um ein Arzneimittel handelt, von dem keine 
 Nebenwirkungen bekannt sind. Der Gesetzgeber hat insoweit unter den 
 zulassungspflichtigen Fertigarzneimitteln nicht differenziert und nicht etwa je 
 nach den Nebenwirkungen auf den Versagungsgrund der mangelnden oder 
 mangelhaft begründeten therapeutischen Wirksamkeit verzichtet oder auch nur 
 die diesbezüglichen Anforderungen den Nebenwirkungen entsprechend 
 gemildert. 

 28  Die Irrelevanz der Nebenwirkungen für die Beurteilung der therapeutischen 
 Wirksamkeit ergibt sich aus dem Wortlaut des  § 25  Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG  wie 
 auch aus dem systematischen Zusammenhang der Zulassungsvorschriften des  § 
 25 Abs. 2 AMG  insgesamt und aus ihrem Sinn. Das  Arzneimittelgesetz  hat 
 seinem § 1 zufolge den Zweck, im Interesse einer ordnungsgemäßen 
 Arzneimittelversorgung für die "Qualität", "Wirksamkeit" und "Unbedenklichkeit" 
 der Arzneimittel - wie es ausdrücklich differenzierend hervorhebt - zu sorgen. Die 
 Frage nach den Nebenwirkungen wird dabei in  § 25 Abs.  2 Satz 1 Nr. 5 AMG 
 einer gesonderten, von der Frage nach der therapeutischen Wirksamkeit in  § 25 
 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG  unterschiedenen Zulassungsvoraussetzung  - der 
 Unbedenklichkeit (vgl.  § 5 AMG  ) - zugeordnet. Insofern  stehen die beiden 
 Versagungsgründe des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 und  Nr. 5 AMG  selbständig 
 nebeneinander. Auch in  § 24 Abs. 1 Nr. 3 AMG  findet  diese Unterscheidung 
 zwischen der "Wirksamkeit" - bezogen auf das vom Antragsteller angegebene 
 Anwendungsgebiet - und den "Nebenwirkungen" statt. 

 29  Der Zweck des  Arzneimittelgesetzes  , für die Sicherheit  im Verkehr mit 
 Arzneimitteln zu sorgen, würde durch einen Verzicht auf den Versagungsgrund 
 der mangelnden oder mangelhaft begründeten therapeutischen Wirksamkeit - 
 selbst bei nachweislich unschädlichen Arzneimitteln - nicht mehr erreicht. 
 Werden an dem Erfordernis der nach dem gesicherten Stand der 
 wissenschaftlichen Erkenntnisse begründeten Wirksamkeit des Arzneimittels 
 Abstriche gemacht, so birgt das die Gefahr in sich, daß - entgegen  § 1 AMG  - 
 unwirksame Arzneimittel auf den Markt kommen. Auch die Anwendung eines 
 unschädlichen, aber unwirksamen Arzneimittels ist mit Nachteilen für die 
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 Volksgesundheit verbunden, weil dem Patienten ein anderes angemessen 
 wirksames Arzneimittel vorenthalten bleibt und damit seine Heilung 
 möglicherweise verschleppt oder unmöglich wird (vgl. Ausschußbericht BT-Drs. 
 7/5091 S. 6). Unter diesem Blickwinkel steht die belastende Wirkung, die die 
 Rechtsvorschrift als Berufsausübungsregelung auf den pharmazeutischen 
 Unternehmer hat, in keinem unangemessenen Verhältnis zu dem mit ihr 
 bezweckten Schutz des Gemeinwohls. 

 30  Die Auffassung des Berufungsgerichts läßt sich auch nicht auf  § 24 Abs. 1 Nr. 3 
 AMG  stützen. Die Rechtsvorschrift betrifft inhaltliche  Anforderungen an die 
 Sachverständigengutachten, die bestimmten, nach  §  22 AMG  geforderten 
 Unterlagen beizufügen sind. Danach muß aus dem klinischen Gutachten, das die 
 nach  § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 AMG  vorzulegenden Ergebnisse  der klinischen 
 Prüfung zusammenzufassen und zu bewerten hat, hervorgehen, ob das 
 Arzneimittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten "angemessen" wirksam 
 ist. Damit setzt  § 24 Abs. 1 Nr. 3 AMG  die therapeutische  Wirksamkeit voraus 
 und ermäßigt nicht etwa die Anforderungen an ihre Begründung in dem vom 
 Berufungsgericht gemeinten Sinne. Die Vorschrift verlangt dem 
 Verhältnismäßigkeitsgrundsatz entsprechend vom Sachverständigen vielmehr 
 zusätzlich eine Bewertung der gegebenen therapeutischen Wirksamkeit im 
 Hinblick auf das "angegebene Anwendungsgebiet", übrigens nicht im Hinblick auf 
 die Nebenwirkungen. So kann ein Therapeutikum durchaus von nicht 
 angemessener Wirksamkeit sein, wenn es etwa bei vitaler Indikation hinter den 
 Heilungserfolgen im Verkehr befindlicher Arzneimittel zurückbleibt. 

 31  Auf die Anforderung an die Begründung, im einzelnen darzulegen, daß die 
 Anwendung des Arzneimittels zu einer größeren Zahl an therapeutischen 
 Erfolgen führt als seine Nichtanwendung, kann auch dann nicht verzichtet 
 werden, wenn es sich um ein Arzneimittel im Sinne des  § 22 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 
 AMG  handelt, dessen Wirkungen und Nebenwirkungen bereits  bekannt und aus 
 dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind. Diese Vorschrift 
 betrifft nicht den Maßstab der therapeutischen Wirksamkeit, sondern nur das 
 dem Antrag auf Zulassung beizufügende Erkenntnismaterial, das sie belegen 
 soll. Das ergibt sich aus ihrem Wortlaut und aus ihrer systematischen Stellung.  § 
 22 Abs. 3 Satz 1 AMG  läßt zu, daß an die Stelle der  Ergebnisse der 
 pharmakologisch-toxikologischen und der klinischen Prüfungen anderes 
 wissenschaftliches Erkenntnismaterial tritt. Die Überschrift des  § 22 AMG  weist 
 zudem aus, daß die Regelung die "Zulassungunterlagen" betrifft und nicht etwa 
 den Versagungsgrund des  § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG  ,  der im übrigen auf  § 22 
 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 AMG  auch keinen Bezug nimmt. 

 32  Schließlich ergibt sich auch nicht aus  § 25 Abs.  2 Satz 1 Nr. 5 AMG  , daß die 
 mutmaßliche Ungefährlichkeit des Arzneimittels auf die Beurteilung der 
 therapeutischen Wirksamkeit Einfluß haben darf. Die Prüfung der 
 Unbedenklichkeit verlangt eine Abwägung zwischen dem therapeutischen 
 Nutzen des Arzneimittels und seiner möglichen Schädlichkeit. Im Rahmen dieser 
 Abwägung erscheint es durchaus zulässig, sich im Hinblick auf die mutmaßliche 
 Ungefährlichkeit des Arzneimittels mit einem geringen Grad der - bejahten - 
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 therapeutischen Wirksamkeit zufrieden zu geben. Gerade eine fehlerfreie 
 Abwägung setzt aber Feststellungen zum Maß der therapeutischen Wirksamkeit 
 voraus, die nicht ihrerseits schon von der mutmaßlichen Ungefährlichkeit des 
 Arzneimittels beeinflußt sind. 

 33  Zu Recht weist die Klägerin darauf hin, daß kein "zwingender Beweis der 
 Wirksamkeit eines Arzneimittels im Sinne eines jederzeit reproduzierbaren 
 Ergebnisses eines nach einheitlichen Methoden ausgerichteten 
 naturwissenschaftlichen Experiments" verlangt werden darf (vgl. Bericht des 
 Bundestagsausschusses für Jugend, Familie und Gesundheit zur Änderung des 
 Arzneimittelgesetzes  , BT-Drucks. 7/5091 S. 15). Dies  widerspräche schon dem 
 Aussagegehalt der Behauptung, ein bestimmtes Arzneimittel sei therapeutisch 
 wirksam, denn sie versteht sich als eine Wahrscheinlichkeitsaussage. Es liegt in 
 der körperlichen und seelischen Individualität des Menschen, daß es kaum ein 
 Arzneimittel geben wird, das in seiner Anwendung im Einzelfall mit Sicherheit 
 den Heilerfolg herbeiführt. Andererseits lassen sich auch 
 Wahrscheinlichkeitsaussagen über die therapeutische Wirksamkeit in 
 objektivierbarer Weise auf ihre Richtigkeit nachprüfen, und zwar mit Hilfe von 
 Indizien. 

 34  Unzutreffend freilich ist die Auffassung, die therapeutische Wirksamkeit sei schon 
 dann zureichend begründet, wenn sich - so wird man die Klägerin verstehen 
 müssen - überhaupt Indizien für die Wirksamkeit finden ließen. Tatsachen 
 werden zu Indizien, wenn sie allein oder in Verbindung mit anderen Tatsachen 
 den Schluß auf die Haupttatsache, die ihrerseits dem gesetzlichen 
 Tatbestandsmerkmal entspricht, zulassen. Handelt es sich um ein Indiz, das nur 
 in Verbindung mit weiteren Tatsachen den Schluß auf die Haupttatsache zuläßt, 
 so kann aus ihm allein eine Rechtsfolgerung nicht gezogen werden. Das 
 einzelne therapeutische Ergebnis läßt den Schluß auf die therapeutische 
 Wirksamkeit des angewandten Arzneimittels nicht zu, solange damit gerechnet 
 werden muß, daß es auf einer Spontanheilung oder einem Placeboeffekt beruht. 
 Erst wenn die Anwendung des Arzneimittels zu einer größeren Zahl an 
 therapeutischen Erfolgen führt als seine Nichtanwendung, ist der Schluß 
 gerechtfertigt, daß diese Differenz weder auf Spontanheilungen noch auf 
 Placeboeffekte, sondern auf die Wirkungen des Arzneimittels zurückzuführen ist. 

 35  Die vom Berufungsgericht getroffenen tatsächlichen Feststellungen tragen den 
 Urteilsausspruch nicht, daß der Klägerin ein Anspruch auf arzneimittelrechtliche 
 Zulassung des Präparats "Luvos-Heilerde-Kapseln" für das Anwendungsgebiet 
 "Durchfall" zustehe. Es bleibt unklar, was das Berufungsgericht mit seinen 
 Ausführungen meint, daß das in den Unterlagen enthaltene Erkenntnismaterial 
 "zumindest indiziell die Wirksamkeit des Präparates im Sinne einer 
 symptomatischen Beeinflussung von Durchfallerkrankungen auch unspezifischer 
 Genese" belege. Abgesehen davon, daß es klärungsbedürftig erscheint, ob eine 
 "symptomatische Beeinflussung von Durchfallerkrankungen auch unspezifischer 
 Genese" überhaupt dem von der Klägerin bezeichneten Anwendungsgebiet 
 entspricht, läßt sich den tatsächlichen Feststellungen jedenfalls nicht entnehmen, 
 ob und wieweit die in der Begründung der therapeutischen Wirksamkeit 
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 berichteten therapeutischen Ergebnisse auf Spontanheilungen oder 
 Placeboeffekten beruhen. 

 36  Angesichts dieser fehlenden, tatsächlichen Feststellungen stellt sich das 
 Berufungsurteil auch nicht aus anderen Gründen als richtig dar (  § 144 Abs. 4 
 VwGO  ). Dies nötigt zur Zurückverweisung. Ob die therapeutische  Wirksamkeit im 
 Hinblick auf die Eigenart des Krankheitsverlaufs mit seinen Spontanheilungen 
 praktisch anders als durch eine prospektive, randomisierte Doppelblindstudie 
 belegt werden kann, unterliegt der tatrichterlichen Einschätzung. Damit bleibt im 
 gegenwärtigen Stadium des Verfahrens offen, ob die Klägerin die ihr nach  § 22 
 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 AMG  gewährte Erleichterung überhaupt  zu nutzen vermag. 
 Sollte sich aus dem "anderen wissenschaftlichen Erkenntnismaterial" die 
 therapeutische Wirksamkeit nicht herleiten lassen, so wäre die Klägerin letztlich 
 doch gezwungen, ihr Arzneimittel einer klinischen Prüfung zu unterwerfen, um 
 die therapeutische Wirksamkeit nachzuweisen. 

 Streitwertbeschluss: 

 Der Wert des Streitgegenstandes wird für das Revisionsverfahren auf 50.000 DM 
 festgesetzt. 
 Dr. Dickersbach 
 Sommer 
 van Schewick 
 Dr. Pagenkopf 
 Dr. Borgs-Maciejewski 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 

 10.11.1994, EuGH Rs. C-320/93 

 https://lexetius.com/1994,298 

 Rn. 16 

 Nachdem dies feststeht, ist darauf hinzuweisen, daß die Gesundheit und das Leben 
 von Menschen ebenfalls nach ständiger Rechtsprechung unter den in Artikel 36 
 EWG-Vertrag geschützten Gütern und Interessen den ersten Rang einnehmen und 
 daß es Sache der Mitgliedstaaten ist, in den durch den Vertrag gesetzten Grenzen zu 
 bestimmen, in welchem Umfang sie deren Schutz gewährleisten wollen. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 28 
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 16.10.2003, BVerwG Az. 3 C 28.02 

 https://www.bverwg.de/161003U3C28.02.0 

 URTEIL 

 BVerwG 8 C 28.02 
    VG Magdeburg - 08.02.2000 - AZ: VG A 5 K 935/98 
   

 In der Verwaltungsstreitsache hat der 8. Senat des Bundesverwaltungsgerichts 
 auf die mündliche Verhandlung vom 24. September 2003 
 und nach der Beratung am 8. Oktober 2003 
 durch den Vorsitzenden Richter am Bundesverwaltungsgericht Dr. M ü l l e r 
 und die Richter am Bundesverwaltungsgericht Dr. P a g e n k o p f , 
 K r a u ß , G o l z e und P o s t i e r 
 für Recht erkannt: 

    Die Revisionen des Beklagten und der Beigeladenen gegen das Urteil des 
 Verwaltungsgerichts Magdeburg vom 8. Februar 2000 werden zurückgewiesen. 
    Der Beklagte und die Beigeladene tragen die Kosten des Revisionsverfahrens je 
 zur Hälfte. 
   

 I 

 Der Kläger begehrt die Feststellung der vermögensrechtlichen Berechtigung an dem 
 Rittergut S., welches ehemals aus ca. 200 ha Grund in den Orten S. und Umgebung 
 gelegen hat. Das Gut befand sich ursprünglich im Eigentum der Eheleute Johannes 
 und Martha T. Es wurde zum Ende des 2. Weltkrieges durch deren Sohn Wilhelm 
 Ernst und dessen Ehefrau Annalouise T. bewirtschaftet. 

 Wilhelm Ernst T. war auf Anordnung des NKWD der Sowjetunion vom 27. August 
 1945 bis zum 7. Februar 1950 im Speziallager Buchenwald als "aktiver Faschist" 
 interniert. Er wurde posthum durch Bescheid der Generalstaatsanwaltschaft der 
 Russischen Föderation vom 28. Juni 1995 rehabilitiert. Auch Johannes und Martha T. 
 wurden nach Angaben des Klägers für eine Überprüfung durch sowjetische 
 Dienststellen festgenommen, aber wenige Tage später wieder freigelassen. 
 Zusammen mit ihrer Schwiegertochter Annalouise T. lebten sie im August 1945 
 zunächst noch auf dem Gut. Später verzog die Familie mit Genehmigung des 
 Bezirkspräsidenten in M. nach W. Am 10. Januar 1946 protestierte der Landrat beim 
 Kreiskommandanten gegen den Verbleib der Familie in W., ohne jedoch eine 
 Abschiebung der Familie in den Kreis D. zu erreichen. 

 Annalouise T. bat mit Schreiben vom 10. September 1945 den Präsidenten der 
 Provinz S., „eine eventuelle Enteignung“ des Gutes zu überprüfen, da S. in der 
 Pferdezucht des Landes eine führende Rolle spiele und zum Wiederaufbau des 
 Landes wesentlich beitragen könne. Die Landwirtschaftskammer der Provinz S. und 
 der Landstallmeister des Preußischen Landesgestüts K. bestätigten bedeutende 
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 Erfolge in der Aufzucht von Kaltblutpferden und eine große Bedeutung des Gutes S. 
 für den Wiederaufbau der Landwirtschaft. In seiner Antwort wies der Präsident der 
 Provinz S. darauf hin, dass nach der Verordnung über die Bodenreform alle Betriebe 
 über 100 ha enteignet würden; über eine Ausnahme von der Aufteilung des Gutes im 
 Hinblick auf die Notwendigkeit der Pferdezucht befinde die 
 Provinzial-Bodenkommission, deren Entscheidung abgewartet werden möge. 

 Am 22. September 1945 wurde Walter E. durch den Landrat von W., Abteilung für 
 Bodenreform, zum Treuhänder über das Rittergut S. bestellt. Mit Schreiben vom 26. 
 September 1945 ersuchte er den Präsidenten der Provinz S. mit dem Hinweis, das 
 Gut sei „zurzeit Eigentum der Provinz S.“, die für die Aufrechterhaltung der 
 "hochwertigen" Pferdezucht notwendigen Grundflächen zu erhalten. Der Präsident 
 der Provinz S. ordnete am 11. Oktober 1945 an, dass „die Versuchswirtschaft S.“ im 
 Kreis W. gemäß Art. IV, 14 der Bodenreformverordnung erhalten bleibe und nicht 
 aufgeteilt werde. 

 Das Gut ist auf einer Reihe von Listen als enteignet aufgeführt. Es findet sich jedoch 
 nicht in einer Information des Rates des Kreises W. an das „Neue Deutschland“ vom 
 28. April 1948 über enteignete Güter; es ist auch nicht in einem weiteren, nicht 
 datierten „Verzeichnis über aufgeteilte Betriebe über 100 ha“ und einer ebenfalls 
 undatierten Karte der aufgeteilten Rittergüter enthalten. Ausweislich von fünf 
 Mitteilungen des Amtsgerichts W. vom April 1946 sind verschiedene Flächen der 
 Gemarkung S., M. und W. mit einer Gesamtgröße von 22,3541 ha, welche im 
 Eigentum des Johannes T. und seiner Ehefrau standen, auf einzelne Landwirte 
 umgeschrieben worden, wobei jeweils in Abteilung II des Grundbuchs der 
 Bodenreform-Sperrvermerk eingetragen worden ist. Ein Antrag auf 
 Grundbuchberichtigung des Landrats von W. vom 25. August 1946 verlangt die 
 Umschreibung von Flächen des Rittergutes Johannes T. in S. auf den Präsidenten 
 der Provinz S. Nach einem Schreiben des Amtsgerichts Q. vom 25. Januar 1949 an 
 den Rat des Kreises Q. ist das Gut am 5. Oktober 1946 in das Grundbuch von S. 
 Band 3 Blatt 107 übertragen und auf den Präsidenten der Provinz S. eingetragen 
 worden. 

 Ob das Gut S. gegen den Willen der sowjetischen Besatzungsmacht enteignet 
 worden ist, ist zwischen den Beteiligten umstritten. Das Stadtarchiv der Stadt W. hat 
 eine Abschrift eines an den Landrat des Kreises W., Abteilung Bodenreform, 
 gerichteten Schreibens des Oberbürgermeisters in W. vom 10. Februar 1946 dem 
 Verwaltungsgericht übersandt, mit dem Betreff "Bodenreform Familie T., Gut S. und 
 R.". Es lautet: 

 "Auf erneute Anfrage wird mitgeteilt, dass auf hohe sowjetische Anweisung das 
 Eigentum der Familie T. nicht berührt wird. Die Familie, insbesondere das Ehepaar 
 Johannes und Martha T. verbleibt in deren Eigentum. Die Güter Storkau und 
 Reinsdorf beteiligen sich an der Bereitstellung von Erträgen für die Volksernährung 
 und werden gleichzeitig durch fortschrittliche Kräfte unterstützt. Dies gilt weiterhin 
 unbeschränkt für die Zukunft. i.A. Unterschrift". 
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 Im Jahre 1953 ist im Grundbuch von S. Band 1 Blatt 16 und Blatt 107 Eigentum des 
 Volkes unter Rechtsträgerschaft des volkseigenen Gutes S. eingetragen worden; dort 
 war zuvor der Präsident der Provinz S., vertreten durch die Abteilung Land- und 
 Forstwirtschaft in H./S., eingetragen gewesen. 

 Johannes T. verstarb 1948 in Weißenfels und Martha T. 1959 in Bad K. Mit Testament 
 vom 12. Februar 1938 hatten sich die Eheleute gegenseitig als alleinige Vorerben 
 eingesetzt und die Söhne Wilhelm Ernst und Carl T. zu Nacherben des 
 Längst-lebenden bestimmt. Nach diesem Testament sollte Wilhelm Ernst T. das Gut 
 S. erhalten. Dieser verstarb am 31. Dezember 1981. Der Kläger ist laut Erbschein 
 des Amtsgerichts W. vom 18. September 1994 alleiniger Erbe. 

 Seinen Restitutionsantrag hat das Landesamt zur Regelung offener 
 Vermögensfragen mit Bescheid vom 15. Oktober 1996 abgelehnt, weil das Gut im 
 Zuge der Bodenreform enteignet worden sei. 

 Das die Klage abweisende Urteil des Verwaltungsgerichts Magdeburg hat das 
 Bundesverwaltungsgericht aufgehoben und den Rechtsstreit zur anderweitigen 
 Verhandlung und Entscheidung an das Verwaltungsgericht zurückverwiesen. 

 Der Kläger hat geltend gemacht, verschiedene Indizien würden belegen, dass das 
 Gut nicht im Zuge der Bodenreform enteignet und aufgeteilt worden sei. Vielmehr sei 
 es - wenn überhaupt - erst 1953 in Volkseigentum überführt worden. Eine Aufteilung 
 des Gutes sei nicht durch beweiskräftige Dokumente belegt. Die Familie T. sei in W. 
 verblieben und habe bis in die 50er Jahre hinein entscheidenden Einfluss auf die 
 Leitung des Gutes gehabt. Gerade die ungeteilte Weiterführung als Mustergut 
 spreche gegen eine Enteignung. Die Beweiskraft der Listen enteigneter Güter, auf 
 denen das Gut S. aufgeführt sei, werde bezweifelt. Die Familie T. habe unter dem 
 Schutz der Besatzungsmacht gestanden, von der Johannes T. die Zusage erreicht 
 habe, dass das Gut nicht enteignet werde. Es habe ein ausdrückliches 
 Enteignungsverbot der Besatzungsmacht gegeben. 

 Der Kläger hat beantragt, 

 den Bescheid des Beklagten vom 15. Oktober 1996 aufzuheben und den 
 Beklagten zu verpflichten, die vermögensrechtliche Berechtigung der 
 Erbengemeinschaft nach Johannes und Martha T. am Gut S. festzustellen. 

 Der Beklagte hat beantragt, 

 die Klage abzuweisen, 

 und ausgeführt, das Gut sei im Zuge der Bodenreform zwar nicht umfassend 
 aufgeteilt, aber jedenfalls enteignet worden. Mithin liege eine besatzungshoheitliche 
 Enteignung vor, und der Restitutionsausschlussgrund von § 1 Abs. 8 Buchst. a 
 VermG greife ein. Das Schreiben des Oberbürgermeisters von W. vom 10. Februar 
 1946 sei kein hinreichender Beleg für ein Enteignungsverbot der Besatzungsmacht, 
 da es nicht einmal konkret benenne, welche sowjetische Stelle das Verbot 
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 ausgesprochen habe. Hätte die Familie T. tatsächlich den vom Kläger behaupteten 
 Rückhalt bei der Besatzungsmacht gehabt, so wäre es ihr auch gelungen, die 
 Enteignung zu verhindern. 

 Das Verwaltungsgericht hat nach Beweisaufnahme mit Urteil vom 8. Februar 2000 
 den ablehnenden Rückübertragungsbescheid aufgehoben und den Beklagten 
 verpflichtet, die vermögensrechtliche Berechtigung der Erbengemeinschaft nach 
 Martha und Johannes T. an dem Rittergut S. festzustellen. Das Rittergut sei im Zuge 
 der Bodenreform wider ein konkretes Enteignungsverbot der Besatzungsmacht 
 enteignet worden, sodass § 1 Abs. 8 Buchst. a VermG nicht einschlägig sei und 
 daher eine Rückübertragung des Grundstücks erfolgen müsse. Das 
 Enteignungsverbot ergebe sich aus dem Schreiben des Oberbürgermeisters von W. 
 und der Aussage des Zeugen S. in der mündlichen Verhandlung vom 15. Dezember 
 1999. 

 Mit der vom Senat zugelassenen Revision wehren sich der Beklagte und die 
 Beigeladene gegen die Annahme des Verwaltungsgerichts, dass ein 
 Enteignungsverbot vorliege. 

 Sie beantragen, 

 unter Aufhebung des Urteils des Verwaltungsgerichts Magdeburg vom 8. Februar 
 2000 die Klage abzuweisen. 

 Der Kläger tritt dem angefochtenen Urteil bei und beantragt 

 die Revision zurückzuweisen. 

 II 

 Die Revisionen sind unbegründet. Das angegriffene Urteil verletzt kein Bundesrecht. 

 1. Das Verwaltungsgericht ist zutreffend davon ausgegangen, dass im vorliegenden 
 Fall der Anwendungsbereich des Vermögensgesetzes eröffnet ist. Es liegt kein Fall 
 einer Enteignung von Vermögenswerten auf besatzungsrechtlicher oder 
 besatzungshoheitlicher Grundlage i.S. des § 1 Abs. 8 Buchst. a VermG vor. Von einer 
 solchen Enteignung ist auszugehen, wenn und soweit die Enteignung auf 
 besatzungsrechtlicher oder besatzungshoheitlicher Grundlage erfolgte, wobei 
 Bodenreformenteignungen in aller Regel besatzungshoheitlicher Natur sind, da sie 
 zwar auf Maßnahmen deutscher Stellen beruhten, aber grundsätzlich im 
 Einverständnis mit der sowjetischen Besatzungsmacht erfolgten (vgl. BVerfGE 84, 90 
 <114>; Urteil vom 28. September 1995 - BVerwG 7 C 28.94 - BVerwGE 99, 268 <271 
 f.>; Urteil vom 30. November 1995 - BVerwG 7 C 69.94 - Buchholz 112 § 1 VermG 
 Nr. 58). Für Enteignungen zwischen dem 8. Mai 1945 und dem 7. Oktober 1949 ist 
 eine besatzungshoheitliche Grundlage bereits dann zu bejahen, wenn die 
 Enteignungen auf Wünsche oder Anregungen der sowjetischen Besatzungsmacht 
 zurückgingen oder sonst ihrem generellen oder im Einzelfall geäußerten Willen 
 entsprachen, wobei es eines konkreten Vollzugsauftrags oder einer nachträglichen 
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 Bestätigung der betreffenden Enteignung durch die Sowjetmacht nicht bedarf. Da die 
 Sowjetmacht aufgrund ihrer obersten Hoheitsgewalt zu einem jederzeitigen Eingriff in 
 der Lage war, gilt dies auch dann, wenn die deutschen Stellen die geschaffenen 
 Enteignungsgrundlagen exzessiv ausgelegt oder nach rechtsstaatlichen Maßstäben 
 willkürlich angewendet haben sollten (vgl. BVerfGE 84, 90 <115, 122>; Urteil vom 28. 
 Juli 1994 - BVerwG 7 C 14.94 - BVerwGE 96, 253 <257>; Urteil vom 13. Februar 
 1997 - BVerwG 7 C 50.95 - BVerwGE 104, 84 <85 f.>). 

 In der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts ist weiterhin anerkannt, dass 
 die von deutschen Stellen durchgeführten Enteignungen nicht der sowjetischen 
 Besatzungsmacht zuzurechnen und daher vom Restitutionsausschluss des § 1 Abs. 
 8 Buchst. a VermG nicht erfasst werden, wenn sie einem generell oder im Einzelfall 
 ausgesprochenen Verbot der Besatzungsmacht zuwider liefen (vgl. Urteil vom 30. Juli 
 1994 - BVerwG 7 C 58.93 - BVerwGE 96, 183 <186 f.>; Urteil vom 13. Februar 1997 - 
 BVerwG 7 C 50.95 - BVerwGE 104, 84 <86>). 

 Für das Vorliegen eines generellen Verbots der entschädigungslosen Enteignung in 
 der maßgeblichen Zeit von 1945 bis 1949 ist in dem vorliegenden Fall nichts 
 ersichtlich. Ein solches galt etwa für die Enteignung ausländischer Vermögenswerte 
 und bezog sich auch auf Enteignungen im Zuge der Bodenreform (vgl. hierzu Urteil 
 vom 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 50.95 - BVerwGE 104, 84 <86>). Ein derartiges 
 generelles Enteignungsverbot ist im Übrigen im Zusammenhang mit dem Befehl Nr. 
 154 der SMAD und den hierzu erlassenen Instruktionen erörtert worden (vgl. hierzu 
 Urteil vom 2. August 2001 - BVerwG 7 C 26.00 - Buchholz 428 § 1 Abs. 8 VermG Nr. 
 18). 

 Das vorliegend - im Ergebnis vom Verwaltungsgericht zutreffend - bejahte konkrete 
 Enteignungsverbot setzt nach der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts 
 voraus, dass sich die Besatzungsmacht in einer ausdrücklich eine 
 Enteignungsmaßnahme missbilligenden und korrigierenden Weise verhalten hat. 
 Diese Formel hat der 7. Senat des Bundesverwaltungsgerichts in Verbindung mit 
 seinen Darlegungen aufgestellt, unter welchen Bedingungen davon auszugehen ist, 
 dass ein konkretes oder generelles Enteignungsverbot von der Besatzungsmacht 
 außer Kraft gesetzt wurde (Urteil vom 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 50.95 - 
 BVerwGE 104, 84 <89 f.>). Dabei sind die gleichen Anforderungen, die an die 
 Aufhebung des Enteignungsverbots zu stellen sind, auch dafür herangezogen 
 worden, unter welchen Vo- raussetzungen sich die Annahme eines 
 Enteignungsverbots rechtfertigt. Der 7. Senat des Bundesverwaltungsgerichts hat 
 dabei den Rechtssatz aufgestellt, dass der entsprechende Wille der 
 Besatzungsmacht nicht schon aus einer bloßen Untätigkeit gegenüber einem das 
 Verbot missachtenden Verstoß durch deutsche Stellen, sondern nur durch eine nach 
 außen erkennbare Willensäußerung oder ein sonstiges aktives Handeln der 
 Besatzungsmacht hergeleitet werden muss (Urteil vom 27. Juni 1996 - BVerwG 7 C 
 3.96 - BVerwGE 101, 282 <284 f.>; Urteil vom 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 50.95 
 - BVerwGE 104, 84 <89>). 

 Der erkennende Senat schließt sich dieser Rechtsprechung an und hält für das 
 tatbestandsmäßige Vorliegen eines konkreten Enteignungsverbotes die beiden 
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 Kriterien für maßgebend, dass entweder eine nach außen erkennbare 
 Willensäußerung der Besatzungsmacht oder ein sonstiges aktives Handeln der 
 Besatzungsmacht vorliegt, aus denen sich die ausdrückliche Missbilligung und 
 Korrektur ergibt. Über eine stillschweigende Hinnahme des Geschehens hinaus ist 
 damit ein "actus contrarius" notwendig, da die sowjetische Besatzungsmacht im 
 Allgemeinen nicht überprüfte, ob die Enteignungsaktionen in allen Einzelfällen mit 
 ihren Vorstellungen übereinstimmte, sondern unter dem Vorbehalt eines Eingreifens 
 im Einzelfall davon ausging, dass sich die deutschen Stellen grundsätzlich an den 
 ihnen vorgegebenen rechtlichen und politischen Rahmen halten würden (Urteil vom 
 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 50.95 - BVerwGE 104, 84 <89>). Daraus folgt, dass 
 der Zurechnungszusammenhang zwischen einer Enteignung und dem Einverständnis 
 der Besatzungsmacht durch eine entgegenstehende, nach außen erkennbaren 
 Willensäußerung oder ein entgegenstehendes sonstiges aktives Handeln der 
 Besatzungsmacht unterbrochen sein muss. Dabei konnte nicht jedes von einem 
 Angehörigen der sowjetischen Truppen in der SBZ stammende Schutzversprechen 
 eine beachtliche besatzungshoheitliche Wirkung entfaltet haben. Vielmehr muss die 
 Prüfung im Einzelfall eine Feststellung ermöglichen können, dass damit die 
 Verantwortlichkeit der Besatzungsmacht begründet werden sollte. Eine Maßnahme 
 deutscher Stellen aus jener Zeit kann nur dann einem besatzungshoheitlichen Ge- 
 oder Verbot zuwider gelaufen sein, wenn dieses aus damaliger Sicht verbindlich 
 gewesen ist. Das setzt eine Würdigung der Gesamtumstände des Einzelfalls voraus. 
 Verschärfte Anforderungen für einen Nachweis eines konkreten Enteignungsverbotes 
 sind mit dem Schutzzweck des § 1 Abs. 8 Buchst. a VermG nicht vereinbar. Dieser 
 besteht darin, dass Akte der Besatzungsmacht in der fraglichen Zeit nicht durch 
 deutsche Behörden auf ihre Richtigkeit und Rechtmäßigkeit zu überprüfen sind, da 
 der Begriff der Enteignung auf besatzungsrechtlicher oder besatzungshoheitlicher 
 Grundlage "keinerlei Bezug zur Rechtmäßigkeit der Enteignung aufweist" (BVerwGE 
 96, 253 <257>). Wenn der 

 Restitutionsausschluss dazu dient, die Sowjetunion hinsichtlich der von ihr zu 
 verantwortenden Enteignungen von jedem Unrechtsvorwurf freizustellen, so gilt 
 dasselbe auch für die von der Besatzungsmacht ausgesprochenen 
 Enteignungsverbote. Die heutige Restitution des betreffenden Vermögenswertes 
 nach den Bestimmungen des Vermögensgesetzes würde gerade im Sinne des 
 Handelns der Besatzungsmacht ausfallen und damit "im Gegenteil dem seinerzeit 
 ausgesprochenen Verbot Rechnung tragen" (Urteil vom 13. Februar 1995 - BVerwG 7 
 C 53.94 - BVerwGE 98, 1 <9 f.>; Urteil vom 28. Juli 1994 - BVerwG 7 C 14.94 - 
 BVerwGE 96, 253 <257>). Die Aufstellung strengerer Nachweis- oder 
 Beweisanforderungen würde damit die Restitution des betreffenden 
 Vermögenswertes gerade im Sinne der Herstellung des Willens der 
 Besatzungsmacht erschweren, was nicht dem Zweck des § 1 Abs. 8 Buchst. a 
 VermG entspricht. 

 Misst man an diesen Grundsätzen die Entscheidung des Verwaltungsgerichts, so ist 
 dessen Annahme, dass aus dem amtlichen Schreiben des Oberbürgermeisters der 
 Stadt W. vom 10. Februar 1946, das an die für die Bodenreformdurchführung 
 zuständige Stelle gerichtet war, die Existenz eines verbindlichen Enteignungsverbots 
 einer "hohen sowjetischen Stelle" hervorgehe, revisionsrechtlich nicht zu 
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 beanstanden. Zum einen haben die Revisionskläger in Bezug auf die sorgfältige 
 Tatsachenfeststellung des Verwaltungsgerichts, die es mit zahlreichen weiteren 
 Indizien aus der damaligen Zeit untermauert hat, keine Verfahrensrügen erhoben. 
 Zum anderen kann die Beweiswürdigung des Verwaltungsgerichts aufgrund des § 
 137 Abs. 2 VwGO vom Revisionsgericht nur auf die Verletzung 
 allgemeinverbindlicher Beweiswürdigungsgrundsätze überprüft werden, wozu die 
 allgemeinen Auslegungsgrundsätze, die gesetzlichen Beweisregeln, die Denkgesetze 
 und die allgemeinen Erfahrungssätze gehören. Eine Verletzung dieser Grundsätze ist 
 weder dargelegt noch in irgendeiner Weise ersichtlich. Insbesondere sind die vom 
 Verwaltungsgericht indiziell verwerteten Umstände - das Weiterwohnen der Eheleute 
 Johannes und Martha T. im Landkreis W., die Einflussnahme der Annalouise T. auf 
 die Geschicke des Gutes in dieser Zeit und die das Gesamtgeschehen bestätigende 
 Zeugenaussage des ehemaligen Arbeiters S. - revisionsrechtlich nicht zu 
 beanstanden. 

 2. Es ist dem Gesamtzusammenhang der vom Verwaltungsgericht festgestellten 
 Tatsachen und dem Inhalt der Verwaltungsvorgänge auch zu entnehmen, dass das 
 Enteignungsverbot schon bestand, bevor die schädigende Maßnahme 
 abgeschlossen war. 

 Eine Enteignung im Sinne des Vermögensgesetzes setzt keine bestimmte Form vo- 
 raus. Sie ist vielmehr immer dann anzunehmen, wenn der frühere Eigentümer durch 
 hierauf gerichtete staatliche Maßnahmen vollständig und endgültig - faktisch - aus 
 seinem Eigentum verdrängt worden ist (vgl. Urteil vom 6. Dezember 1996 - BVerwG 7 
 C 9.96 - Buchholz 428 § 1 VermG Nr. 96); Urteil vom 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 
 50.95 - BVerwGE 104, 84 <87>; Urteil vom 6. April 1995 - BVerwG 7 C 5.94 - 
 BVerwGE 98, 137 <141>). Daraus folgt, dass im Falle des Restitutionsausschlusses 
 für Enteignungen auf besatzungshoheitlicher Grundlage nach § 1 Abs. 8 Buchst. a 2. 
 Alternative VermG für die Bestimmung des Zeitpunkts der Enteignung ebenfalls 
 weitgehend faktische Kriterien heranzuziehen sind. Entscheidend ist dabei, wann die 
 Enteignung des jeweiligen Vermögenswertes in der Rechtswirklichkeit erstmals 
 greifbar zum Ausdruck kam (Urteil vom 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 50.97 - 
 BVerwGE 104, 84 <87>). Das bloße In-Kraft-Treten der Bodenreformverordnung 
 reicht hierfür nicht aus. Denn es war mit dem erforderlichen Vollzugselement noch 
 nicht verbunden. Die Vorschriften der Bodenreformverordnung bedurften noch einer 
 weiteren Umsetzung durch staatliche Stellen im Sinne eines tatsächlichen Zugriffs 
 auf den jeweiligen landwirtschaftlichen Betrieb, um die endgültige und vollständige 
 Verdrängung des bisherigen Eigentümers aus seinem Eigentum deutlich zu machen 
 (Urteil vom 13. Februar 1997 - BVerwG 7 C 50.95 - BVerwGE 84 <87>). 

 Aus dem Gesamtzusammenhang der vom Verwaltungsgericht festgestellten 
 Tatsachen und dem Inhalt der Verwaltungsvorgänge ergibt sich für den vorliegenden 
 Fall, dass die enteignenden Maßnahmen zwar schon 1945 in die Wege geleitet 
 worden sind. Sie führten jedoch zum Zeitpunkt der Abfassung des amtlichen 
 Schreibens des Oberbürgermeisters der Stadt W. vom 10. Februar 1946 noch nicht 
 zu einer endgültigen und vollständigen Verdrängung des bisherigen Eigentümers aus 
 seinem Eigentum. Die Enteignungsmaßnahmen stellen sich im Nachhinein als einen 
 Prozess dar, der zum Zeitpunkt des Vorliegens des Enteignungsverbots noch nicht 
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 abgeschlossen war. Die Umschreibung des Eigentums im Grundbuch erfolgte erst 
 später. 

 3. Das Verwaltungsgericht hat ebenfalls zu Recht das Vorliegen des 
 Schädigungstatbestandes des § 1 Abs. 1 Buchst. a VermG bejaht, da das Gut 
 entschädigungslos enteignet wurde und die betreffenden Grundstücke in 
 Volkseigentum überführt worden sind. 

 4. Entgegen der Auffassung der Beigeladenen beruht das Urteil des 
 Verwaltungsgerichts auch nicht auf einer rechtsfehlerhaften Anwendung des § 2 Abs. 
 1 VermG. Denn aus der Anmeldeerklärung des Klägers vom 12. September 1990 
 ergibt sich, dass der Kläger umfassend Ansprüche bezüglich des Gutes S. erhoben 
 hat: "Ich mache ... Ansprüche an dem Rittergut S... geltend, das von der Familie T. 
 bewirtschaftet wurde". Zwar geht nicht aus der Anmeldeerklärung hervor, an wen 
 eine Rückübertragung erfolgen solle. Die Anmeldeerklärung ist aber auslegungsfähig 
 und nicht in einem beschränkten Sinne zu verstehen. Eine Konkretisierung der 
 Anmeldung ist nach der Rechtsprechung des Senats (Beschluss vom 30. November 
 2000 - BVerwG 8 B 206.00 - Buchholz 428 § 30 a VermG Nr. 22) auch noch nach 
 Ablauf der Anmeldefrist zulässig. Sie ist aber nur dann bindend, wenn sie bereits 
 endgültig ausgeübt wurde. Eine endgültige Konkretisierung der Anmeldung hat der 
 Kläger entgegen der Auffassung der Beigeladenen nicht im ersten Durchgang des 
 Prozesses vor dem Verwaltungsgericht Magdeburg vorgenommen, da dessen erstes 
 Urteil vom 10. Juni 1998, in dem das Begehren des Klägers mit Rückübertragung des 
 ehemaligen landwirtschaftlichen Unternehmens Rittergut S. auf ihn umschrieben 
 wurde, aufgehoben ist und damit nicht bindend sein kann. 

 5. Das Verwaltungsgericht ist zwar im hier angegriffenen Urteil nicht mehr 
 ausdrücklich auf die Vorschriften über die Unternehmensrestitution (§ 6 VermG) 
 eingegangen. Es ist aber, wie sich aus Tatbestand und Tenor seiner Entscheidung 
 ergibt, davon ausgegangen, dass es sich bei dem Rittergut S. um ein noch 
 "lebendes" Unternehmen im Sinne von § 6 Abs. 1 Satz 1 VermG handelt. Diese 
 Annahme haben auch die Beteiligten in der Tatsacheninstanz nicht angezweifelt. Das 
 Verwaltungsgericht ist gleichermaßen davon ausgegangen, dass Johannes und 
 Martha T. im Zeitpunkt der Schädigung Inhaber des Rittergutes waren, jedenfalls hat 
 es keine widersprechenden Tatsachen festgestellt, und die Beteiligten haben auch 
 daran vorinstanzlich keine Zweifel geäußert. Folglich konnte das Verwaltungsgericht 
 zu Recht die Erben nach Johannes und Martha T. als Restitutionsberechtigte 
 ansehen. 

 Die Kostenentscheidung folgt aus § 154 Abs. 2 und 3 VwGO. 
 Dr. Müller Dr. Pagenkopf Krauß 
 Richter am Bundesverwaltungsgericht Postier 
 Golze ist wegen Urlaubs an der 
 Beifügung seiner Unterschrift verhindert. 
 Dr. Müller 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 
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 11.12.2003, EuGH Rs. C-322/01 

 https://lexetius.com/2003,2688 

 Rn. 103 

 Nach ständiger Rechtsprechung nehmen unter den in Artikel  30  EG geschützten 
 Gütern und Interessen die Gesundheit und das Leben von Menschen den ersten 
 Rang ein und ist es Sache der Mitgliedstaaten, in den durch den Vertrag gesetzten 
 Grenzen zu bestimmen, auf welchem Niveau sie deren Schutz gewährleisten wollen 
 und insbesondere wie streng die durchzuführenden Kontrollen sein sollen (Urteile 
 Schumacher  , Randnr. 17,  Eurim-Pharm  , Randnr. 26, und  Ortscheit  , Randnr. 16). 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 28 

 14.09.2006, BVerfG Az. 2 BvR 123/06, 2 BvR 429/06 und 
 2 BvR 430/06 

 https://research.wolterskluwer-online.de/document/6d3edb41-5e00-46b7-901b-db584 
 203102e/explore/document/9ec84167-f14a-42fa-b8c7-55fca38598e1 

 Rn. 2 

 Ob eine derartige Tatsache im wiederaufnahmerechtlichen Sinne neu ist, beurteilt 
 sich allein danach, ob das Gericht sie bereits bei der Urteilsfindung verwertet hat. 
 Neu ist damit grundsätzlich alles, was der Überzeugungsbildung des Gerichts nicht 
 zugrunde gelegt worden ist, auch wenn es ihr hätte zugrunde gelegt werden können 
 (vgl. Gössel, in: Löwe-Rosenberg, StPO, 25. Aufl. 1997, § 359 <Rn. 93> m.w.N.). 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 15f 

 05.01.2009, EuGH Rs. C-140/07 

 https://lexetius.com/2009,15 

 Rn. 32 

 Der Gerichtshof hat in seiner der Änderung der Richtlinie 2001/83 durch die Richtlinie 
 2004/27 vorausgegangenen Rechtsprechung ausgeführt, dass die zuständige 
 nationale Behörde, die unter der Kontrolle der Gerichte tätig wird, die Entscheidung, 
 ob ein Erzeugnis unter die Definition des Funktionsarzneimittels im Sinne der 
 Richtlinie 2001/83 fällt, von Fall zu Fall zu treffen hat und dabei alle Merkmale des 
 Erzeugnisses zu berücksichtigen hat, insbesondere seine Zusammensetzung, seine 
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 pharmakologischen Eigenschaften – wie sie sich beim jeweiligen Stand der 
 Wissenschaft feststellen lassen –, die Modalitäten seines Gebrauchs, den Umfang 
 seiner Verbreitung, seine Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die 
 seine Verwendung mit sich bringen kann (Urteile HLH Warenvertrieb und Orthica, 
 Randnr. 51, und Kommission/Deutschland, Randnr. 55). 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27 

 30.04.2009, EuGH Rs. C-27/08 

 https://lexetius.com/2009,832 

 Rn. 18ff 

 18  Zunächst ist daran zu erinnern, dass die zuständige nationale Behörde, die unter 
 der Kontrolle der Gerichte tätig wird, die Entscheidung, ob ein Erzeugnis unter 
 die Definition des Funktionsarzneimittels im Sinne der Richtlinie 2001/83 fällt, 
 von Fall zu Fall zu treffen hat und dabei alle Merkmale des Erzeugnisses zu 
 berücksichtigen hat, insbesondere seine Zusammensetzung, seine 
 pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Eigenschaften – wie 
 sie sich beim jeweiligen Stand der Wissenschaft feststellen lassen –, die 
 Modalitäten seines Gebrauchs, den Umfang seiner Verbreitung, seine 
 Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine Verwendung mit 
 sich bringen kann (Urteil des Gerichtshofs vom 15. Januar 2009, Hecht-Pharma, 
 C‑140/07, Slg. 2009, I‑0000, Randnr. 39). 

 19  Daraus folgt, dass Erzeugnisse, die eine physiologisch wirksame Substanz 
 enthalten, nicht systematisch als Funktionsarzneimittel eingestuft werden 
 können, ohne dass die zuständigen Behörden von Fall zu Fall jedes Erzeugnis 
 mit der erforderlichen Sorgfalt prüfen und dabei insbesondere seine 
 pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Eigenschaften 
 berücksichtigen, wie sie sich beim jeweiligen Stand der Wissenschaft feststellen 
 lassen (Urteil Hecht-Pharma, Randnr. 40). 

 20  Die pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Eigenschaften 
 eines Erzeugnisses sind nämlich der Faktor, auf dessen Grundlage, ausgehend 
 von den Wirkungsmöglichkeiten des Erzeugnisses, zu beurteilen ist, ob es im 
 Sinne des Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 im oder am menschlichen 
 Körper zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der 
 physiologischen Funktionen angewandt werden kann (vgl. in diesem Sinne Urteil 
 vom 15. November 2007, Kommission/Deutschland, C‑319/05, Slg. 2007, I‑9811, 
 Randnr. 59). 
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 21  In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass das Kriterium der 
 Eignung, physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu 
 beeinflussen, nicht dazu führen darf, dass Erzeugnisse als Funktionsarzneimittel 
 eingestuft werden, die zwar auf den menschlichen Körper einwirken, aber keine 
 nennenswerten physiologischen Auswirkungen haben und seine 
 Funktionsbedingungen somit nicht wirklich beeinflussen (Urteil Hecht-Pharma, 
 Randnr. 41). 

 22  Bei dieser Beurteilung ist auf den normalen Gebrauch des fraglichen 
 Erzeugnisses abzustellen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 29. April 2004, 
 Kommission/Österreich, C‑150/00, Slg. 2004, I‑3887, Randnr. 75), wobei es ohne 
 Belang ist, dass das Erzeugnis in einer höheren als der auf dem Beipackzettel 
 oder in der Verzehrempfehlung auf der Verpackung angegebenen Dosierung 
 eine nennenswerte physiologische Wirkung haben kann. 

 23  Aus den vorstehenden Ausführungen folgt, dass ein Erzeugnis – abgesehen von 
 den Stoffen oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, zur 
 Erstellung einer medizinischen Diagnose angewandt zu werden – nicht als 
 Funktionsarzneimittel angesehen werden kann, wenn es aufgrund seiner 
 Dosierung und bei normalem Gebrauch die menschlichen physiologischen 
 Funktionen nicht in nennenswerter Weise wiederherstellen, korrigieren oder 
 beeinflussen kann (vgl. in diesem Sinne Urteil Hecht-Pharma, Randnr. 42). 

 24  Diesem Ergebnis steht nicht entgegen, dass das fragliche Erzeugnis bei 
 normalem Gebrauch ein Gesundheitsrisiko mit sich bringen kann. 

 25  Dass die Verwendung eines Erzeugnisses ein Gesundheitsrisiko darstellt, lässt 
 zum einen nicht auf dessen pharmakologische Wirksamkeit schließen. Das 
 Gesundheitsrisiko ist nämlich, auch wenn es bei der Einstufung eines 
 Erzeugnisses als Funktionsarzneimittel zu berücksichtigen ist, dennoch ein 
 eigenständiger Faktor (vgl. Urteil Kommission/Deutschland, Randnr. 69). 

 26  Zum anderen ist die Frage, ob ein Erzeugnis ein Risiko für die Gesundheit birgt, 
 nur eines der Kriterien, die die zuständigen nationalen Behörden für die 
 Beurteilung, ob es ein Arzneimittel im Sinne des Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der 
 Richtlinie 2001/83 ist, berücksichtigen können, und kann nicht allein 
 entscheidend sein (vgl. in diesem Sinne Urteil Kommission/Österreich, Randnr. 
 65). 

 27  Daher ist auf die vorgelegte Frage zu antworten, dass Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie 
 2001/83 dahin auszulegen ist, dass ein Erzeugnis, das einen Stoff enthält, der in 
 einer bestimmten Dosierung eine physiologische Wirkung hat, kein 
 Funktionsarzneimittel ist, wenn es in Anbetracht seiner Wirkstoffdosierung bei 
 normalem Gebrauch gesundheitsgefährdend ist, ohne jedoch die menschlichen 
 physiologischen Funktionen wiederherstellen, korrigieren oder beeinflussen zu 
 können. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27 
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 06.09.2012, EuGH Rs. C-308/11 

 https://lexetius.com/2012,3758 

 Rn. 32f 

 32  Somit kann nicht von vornherein ausgeschlossen werden, dass eine Substanz, 
 deren Moleküle keine Wechselwirkung mit einem zellulären Bestandteil des 
 Menschen aufweisen, ein Arzneimittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der 
 Richtlinie 2001/83 darstellen kann. 

 33  Im Übrigen können Produkte, die eine physiologisch wirksame Substanz 
 enthalten, nicht systematisch als Funktionsarzneimittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2 
 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 eingestuft werden, ohne dass die zuständigen 
 Behörden von Fall zu Fall jedes Produkt mit der erforderlichen Sorgfalt prüfen 
 und dabei insbesondere seine nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaft 
 feststellbaren pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen 
 Eigenschaften berücksichtigen (Urteile Hecht-Pharma, Randnr. 40, und vom 30. 
 April 2009, BIOS Naturprodukte, C‑27/08, Slg. 2009, I‑3785, Randnr. 19). 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 27 

 01.12.2016, BVerwG Az. 3 C 14/15 

 https://www.bverwg.de/011216U3C14.15.0 

 Rn 20 

 bb) Ein weiterer bedeutsamer Unterschied ergibt sich im Hinblick auf § 25 Abs. 2 
 Satz 1 Nr. 4 Alt. 2 AMG. Nach dieser Vorschrift ist die Zulassung zu versagen, wenn 
 die therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller unzureichend begründet ist. Das ist 
 der Fall, wenn die von ihm eingereichten Unterlagen (§§ 22, 24 AMG) nach dem 
 jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse den geforderten 
 Schluss auf die Wirksamkeit nicht zulassen, wenn sie sachlich unvollständig sind - 
 etwa zu bestimmten Forschungsergebnissen oder klinischen Erprobungen keine 
 Stellung nehmen, die gegen die therapeutische Wirksamkeit sprechen - oder wenn 
 sie inhaltlich unrichtig sind (BVerwG, Urteile vom 14. Oktober 1993 - 3 C 21.91 - 
 BVerwGE 94, 215 <218 f.> und vom 16. Oktober 2003 -  3 C 28.02  - NVwZ-RR 2004, 
 180 = juris Rn. 28). Die der Zulassungsbehörde obliegende Darlegung der 
 unzureichenden Begründung geschieht dadurch, dass sie die fehlende oder die 
 fehlerhafte Schlussfolgerung in der Begründung des Antragstellers aufzeigt, das 
 Forschungsergebnis benennt, zu dem sich der Antragsteller nicht geäußert hat, oder 
 die inhaltliche Unrichtigkeit einer wesentlichen Unterlage nachweist. Danach ist die 
 Tatsache einer unzureichenden Begründung nach der zweiten Alternative des § 25 
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 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG sehr viel leichter darzulegen und zu beweisen als die 
 "negative" Tatsache der fehlenden therapeutischen Wirksamkeit (BVerwG, Urteil vom 
 14. Oktober 1993 - 3 C 21.91 - BVerwGE 94, 215 <218 f.>). 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 37 

 22.12.2020, BVerwG Az. 2 WNB 8/20 

 https://www.bverwg.de/221220B2WNB8.20.0 

 Rn. 14 

 Ebenfalls seit langem geklärt ist, dass ein Soldat, der gegen die Pflicht zur Erhaltung 
 seiner Gesundheit verstößt, ein Dienstvergehen begeht (BVerwG, Beschluss vom 23. 
 Oktober 1979 - 1 WB 149.78 - BVerwGE 63, 278 <283>). Nicht zumutbar ist eine 
 ärztliche Behandlung nach § 17 Abs. 4 Satz 6 SG 2017 (jetzt § 17a Abs. 4 Satz 2 
 SG) nur dann, wenn sie mit einer erheblichen Gefahr für Leben oder Gesundheit des 
 Soldaten verbunden ist. Damit ergibt sich bereits aus § 17 Abs. 4 Satz 3 und 6 SG 
 2017 (jetzt § 17a Abs. 2 Satz 1 und Abs. 4 Satz 2 SG), dass der Soldat sich keines 
 Dienstvergehens schuldig macht, wenn er den Befehl zur Teilnahme an einer 
 Impfung aufgrund einer erheblichen Gefahr für seine Gesundheit verweigert. Dem 
 entspricht auch die Regelung in Nr. 106 der Zentralvorschrift A1-840/8-4000. Danach 
 unterbleibt die Impfung, wenn eine medizinische Kontraindikation gegen eine der 
 angeordneten Impfungen vorliegt. Dabei kommt es nach dem eindeutigen Wortlaut 
 des § 17 Abs. 4 Satz 6 SG 2017 auf das objektive Bestehen einer erheblichen Gefahr 
 für Leben oder Gesundheit bei Durchführung der ärztlichen Maßnahme an. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 10 

 09.11.2021, EuGH Rs. T-96/21 

 https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=249570&pageIndex 
 =0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1 

 Rn. 34 

 Im vorliegenden Fall ist zunächst festzustellen, dass der angefochtene Beschluss und 
 die Änderungsbeschlüsse allesamt an BioNTech gerichtet sind, die deren alleiniger 
 Adressat ist, so dass die Kläger im Hinblick auf diesen Beschluss als Dritte 
 anzusehen sind. 
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 Rn. 37f 

 37  Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Kläger in ihren Schriftsätzen 
 ausdrücklich einräumen, dass sich die Impfpflicht nicht aus dem angefochtenen 
 Beschluss oder den Änderungsbeschlüssen, sondern allein aus den italienischen 
 Vorschriften ergebe. 

 38  Der angefochtene Beschluss, mit dem das Arzneimittel „Comirnaty – 
 COVID-19-mRNA‑Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)“ zugelassen wurde, ändert 
 daher die Rechtsstellung der Kläger nicht in qualifizierter Weise. Somit kann die 
 Nichtigerklärung dieses Beschlusses als solche den Klägern keinen Vorteil im 
 Sinne der oben in Rn. 29 angeführten Rechtsprechung verschaffen. 

 Rn. 64ff 

 64  Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die gerichtliche Kontrolle der Wahrung der 
 Rechtsordnung der Union, wie sich aus Art. 19 Abs. 1 EUV ergibt, durch den 
 Gerichtshof der Europäischen Union und die Gerichte der Mitgliedstaaten 
 gewährleistet wird (vgl. Beschluss vom 18. Dezember 2020, Micreos Food 
 Safety/Kommission, T‑568/19, nicht veröffentlicht, EU:T:2020:647, Rn. 174 und 
 die dort angeführte Rechtsprechung). 

 65  Zu diesem Zweck hat der AEU-Vertrag mit seinen Art. 263 und 277 einerseits 
 und mit Art. 267 andererseits ein vollständiges System von Rechtsbehelfen und 
 Verfahren geschaffen, das die Rechtmäßigkeitskontrolle der Unionshandlungen 
 gewährleisten soll, mit der der Unionsrichter betraut wird (vgl. Beschluss vom 18. 
 Dezember 2020, Micreos Food Safety/Kommission, T‑568/19, nicht 
 veröffentlicht, EU:T:2020:647, Rn. 175 und die dort angeführte Rechtsprechung). 

 66  Zu der Rolle der nationalen Gerichte ist darauf hinzuweisen, dass diese in 
 Zusammenarbeit mit dem Gerichtshof eine Aufgabe erfüllen, die ihnen 
 gemeinsam übertragen ist, um die Wahrung des Rechts bei der Anwendung und 
 Auslegung der Verträge zu sichern (vgl. Beschluss vom 18. Dezember 2020, 
 Micreos Food Safety/Kommission, T‑568/19, nicht veröffentlicht, EU:T:2020:647, 
 Rn. 176 und die dort angeführte Rechtsprechung). 

 67  Wenn die Kläger die von der Kommission in dem angefochtenen Beschluss zum 
 Ausdruck gebrachte Rechtsposition in Abrede stellen, steht es ihnen somit frei, 
 Klagen gegen die von den nationalen Behörden erlassenen Rechtsakte, wie die 
 von den italienischen Behörden erlassenen Rechtsakte, auf die die Kläger Bezug 
 nehmen, bei den nationalen Gerichten anzustrengen, die dem Gerichtshof 
 gemäß Art. 267 AEUV Fragen zur Vorabentscheidung vorlegen können (vgl. in 
 diesem Sinne Beschluss vom 18. Dezember 2020, Micreos Food 
 Safety/Kommission, T‑568/19, nicht veröffentlicht, EU:T:2020:647, Rn. 177). 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 30.05.2022, S. 5ff 
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 10.02.2022, BVerfG Az. 1 BvR 2649/21 

 https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2022/02/r 
 s20220210_1bvr264921.html 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 33, S. 85 

 Rn. 16 

 aa) [...] Im Einzelfall können auch schwerwiegende Impfnebenwirkungen eintreten, 
 die im extremen Ausnahmefall auch tödlich sein können [...] 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 74 

 Rn. 19 

 Nach der weitgehend übereinstimmenden Einschätzung der angehörten 
 sachkundigen Dritten ist zudem davon auszugehen, dass COVID-19-Impfungen 
 einen relevanten – wenngleich mit der Zeit deutlich nachlassenden – Schutz vor einer 
 Infektion auch mit der Omikronvariante des Virus bewirken. Würde die einrichtungs- 
 und unternehmensbezogene Nachweispflicht nun vorläufig außer Vollzug gesetzt, 
 ginge dies aber mit einer geringeren Impfquote in den in § 20a Abs. 1 Satz 1 IfSG 
 genannten Einrichtungen und Unternehmen und damit einer erhöhten Gefahr einher, 
 dass sich die dort Tätigen infizieren und sie dann das Virus auf vulnerable Personen 
 übertragen. In der Folge müsste damit gerechnet werden, dass sich auch in der 
 begrenzten Zeit bis zu einer Entscheidung über die Verfassungsbeschwerde mehr 
 Menschen, die den vulnerablen Gruppen zuzurechnen sind, irreversibel mit dem 
 Virus infizieren, schwer an COVID-19 erkranken oder gar versterben, als wenn die 
 einstweilige Anordnung nicht erlassen würde. 

 vgl. Schriftsatz von RAin Dr. Brigitte Röhrig vom 28.03.2022, S. 9 
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 27.04.2022, BVerfG Az. 1 BvR 2649/21 

 https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2022/04/r 
 s20220427_1bvr264921.html 

 Rn. 235 

 Zwar ist die Verfassungsmäßigkeit einer Regelung zunächst nur aus einer 
 ex-ante-Perspektive im Hinblick auf die verfügbaren Informationen und 
 Erkenntnismöglichkeiten zu beurteilen (vgl. BVerfG, Beschluss des Ersten Senats 
 vom 19. November 2021 - 1 BvR 971/21 u.a. -, Rn. 193 – Bundesnotbremse II). 
 Gleichwohl kann eine zunächst verfassungskonforme Regelung später mit Wirkung 
 für die Zukunft verfassungswidrig werden, wenn ursprüngliche Annahmen des 
 Gesetzgebers nicht mehr tragen (vgl. BVerfG, Beschluss des Ersten Senats vom 19. 
 November 2021 - 1 BvR 781/21 u.a. -, Rn. 186 m.w.N.), weil sie durch nachträgliche 
 Erkenntnisse oder Entwicklungen erschüttert werden (vgl. auch BVerfGE 68, 287 
 <309>). Besteht dagegen eine Situation der Ungewissheit fort, weil es insbesondere 
 auch der Wissenschaft nicht gelingt, die Erkenntnislage zu verbessern, wirkt sich dies 
 nicht ohne Weiteres auf die verfassungsrechtliche Beurteilung des weiteren 
 Vorgehens aus (vgl. BVerfG, Beschluss des Ersten Senats vom 19. November 2021 - 
 1 BvR 971/21 u.a. -, Rn. 177). 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 05.08.2022, S. 15f 

 18.08.2022, BVerwG Az. 1 WB 46.11 und 1 W-VR 15.22 

 https://www.bverwg.de/de/180822B1WB46.22.0 

 Rn. 21 

 (3) Der Besorgnis des Soldaten, die Beweiswürdigung durch die Richter und deren 
 Rechtsauffassung in den entschiedenen Verfahren BVerwG  1 WB 2.22  sowie 
 BVerwG 1 WB 5.22 würden auch in den von ihm betriebenen Verfahren 
 durchschlagen, steht vernünftigerweise zudem die dortige mündliche 
 Urteilsbegründung entgegen, wie sie in der Pressemitteilung des 
 Bundesverwaltungsgerichts Nr. 44/2022 vom 7. Juli 2022 dokumentiert ist. Zwar 
 wurden die Verfahren des Soldaten (mit Beschluss vom 1. Juni 2022 zu BVerwG 1 
 WB 14.22 und BVerwG 1 W-VR 9.22 ) ruhend gestellt, weil die unter dem 
 Aktenzeichen BVerwG  1 WB 2.22  sowie BVerwG 1 WB 5.22  entschiedenen 
 Verfahren als Musterverfahren angesehen wurden. In dem Ruhensbeschluss heißt es 
 jedoch ausdrücklich, durch die Entscheidung der Musterverfahren würden thematisch 
 gleich gelagerte Verfahren nur strukturiert. Dem entspricht, dass sich der 1. 
 Wehrdienstsenat - ausweislich der Pressemitteilung - an seiner Einschätzung, der 
 positive Effekt der Impfung überwiege das mit ihr verbundene Risiko deutlich, nicht im 
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 Sinne einer auch zukünftige Verfahren präjudizierenden Grundsatzentscheidung 
 gebunden sieht. Denn er betont zugleich, eine Daueranordnung wie sie in Gestalt der 
 Verpflichtung zur COVID-19-Impfung vorliege, könne bei veränderten Umständen 
 unverhältnismäßig und damit ermessensfehlerhaft werden. Da die Entscheidung in 
 den vom Soldaten betriebenen Verfahren noch ansteht, kann in ihnen folglich auf der 
 Grundlage des dann aktuellen Erkenntnisstandes eine erneute Würdigung der 
 Verhältnismäßigkeit der Maßnahmen erfolgen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 26.08.2022, S. 1, S. 3 
 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 08.09.2022, S. 4 

 29.09.2022, 3. Kammer Truppendienstgericht Süd 
 Az. S 5 BLc 11/22 

 https://www.gesetze-bayern.de/Content/Document/Y-300-Z-BECKRS-B-2022-N-2682 
 5?hl=true 

 Rn. 17 

 Die Gesundheit eines Soldaten ist - zumindest in Friedenszeiten - ein hohes Gut. 
 das, wie beispielsweise die durch Vorgesetzte Stellen im dienstlichen Bereich - zu 
 Recht - propagierte Wichtigkeit einer peniblen Befolgung von 
 Sicherheitsbestimmungen im Umgang mit Waffen und Munition oder Gefahrstoffen 
 zeigt, nicht vorschnell durch den Einsatz risikobehafteter, in ihren Langzeitfolgen 
 unkalkulierbarer genbasierter Impfstoffe aufs Spiel gesetzt werden darf. Ein Soldat 
 als Staatsbürger in Uniform und damit Grundrechtsträger (vgl. § 6 Satz 1 SG) muss 
 sich bei bestehender Fürsorgepflicht des Dienstherrn (§ 31 SG) und der Vorgesetzten 
 (§10 Abs. 3 SG) grundsätzlich nicht in ein „Experimentierfeld“ mit für ihn nicht 
 einigermaßen kalkulierbarem Ausgang begeben, wenn dadurch nicht tatsächlich, also 
 nachweisbar, überragende Gemeinschaftsgüter geschützt werden. Das Ist bei einer 
 Impfung mit ihrer zurzeit bekanntlich eingeschränkten Wirkung wohl kaum der Fall. 
 Sollte gar der unantastbare Kern der Menschenwürde (Art. 1 Abs. 1 des 
 Grundgesetzes) betroffen sein, fiele eine Abwägung aus; vermeintliche staatliche 
 Schutzbelange, wie die einer verpflichtenden Impfung für Soldaten, müssten 
 demgegenüber gänzlich zugunsten des Soldaten zurücktreten. 

 Rn. 21f 

 Es erstaunt, dass Vorgesetzte, die gegenüber unterstellten Soldaten zuvörderst zur 
 Fürsorge verpflichtet sind (vgl. § 10 Abs. 3 SG), leichtfertig deren Gesundheit durch 
 entsprechende Befehle aufs Spiel zu setzen bereit sind, ohne sich anscheinend 
 einmal näher mit den Rechtswidrigkeits (§10 Abs. 4 SG) und 
 Unverbindlichkeitsgründen (insbesondere § 11 SG) von Befehlen auseinandergesetzt 
 zu haben. Auch wenn derzeit die Covid-19-Schutzimpfung im Impfkatalog der 
 verbindlichen Impfungen aufgeführt ist, haben sie bei einer 
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 Umsetzungsbefehlsgebung selbständig die vorgenannten Gründe zu prüfen. Von 
 dieser Verantwortung werden sie nicht entbunden. Dabei sollten bei gewissenhafter 
 Dienstausübung, soweit nicht vollständige Ignoranz gegenüber Fakten und 
 inzwischen auch wissenschaftlichen Studien herrscht, sich objektiv aufdrängende 
 Gefahrenaspekte dieser Impfung sowie deren fehlende Wirksamkeit zur Kenntnis 
 genommen und dann in die maßgeblichen rechtlichen Kategorien der Unzumutbarkeit 
 bzw. Unverhaltnismäßigkeit eingeordnet werden 

 Sich dieser eigenen rechtlichen Verantwortung mit Hinweis auf angebliche Bindungen 
 (wie den Impfkatalog) bewusst entziehen zu wollen, stellte für einen Soldaten eine 
 bemerkenswerte Verantwortungslosigkeit in für das Leben und die Gesundheit von 
 unterstellten Soldaten entscheidenden Fragen dar. Jeder vermeidbare 
 gesundheitliche Schaden, den ein Soldat durch einen unverhältnismäßigen bzw. 
 unzumutbaren Impfbefehl erleidet, geht „auf das Konto“ solcher in dieser Hinsicht - da 
 eine Auseinandersetzung mit ihren Vorgesetzten und Nachteile für ihre Karriere 
 anscheinend fürchtenden - „bequemen“ Vorgesetzten, mit dem sie in der Zukunft 
 leben müssen. Auch hier ist „Zivilcourage“ im militärischen Bereich gefragt und nicht 
 „blindes“ Folgen. 

 vgl. Schriftsatz von RA Wilfried Schmitz vom 09.10.2022, S. 1 
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