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setzes tiber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des Gesundheitswesens)
vom 2. Juli 1994

Bekanntmachung des BfArM tiber den Vollzug des Gesetzes tiber die Neuord-
nung zentraler Einrichtungen des Gesundheitswesens (Weitergeltung der Be-
kanntmachungen des BGA fir das BfArM) vom 5. September 1994

Allgemeine Kostenverordnung fir Amtshandlungen des BfArM, des RKI und
des BgVV (BGA-Nachfolgeeinrichtungen-Kostenverordung - BGA-Nachf-
KostV) vom 24. April 1992

Allgemeine Kostenverordnung fir Amtshandlungen von Gesundheitseinrich-
tungen des Bundes (KostVGes) vom 29. April 1996

Verordnung zur Anderung der Zustindigkeit des PEI (PEhrlInstZustV)
Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)

Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) in der am 31. Dezember 2003 giil-
tigen Fassung

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Arzneimittelgeset-
zes (AMGVwV) nebst Amtl. Begr. zur AMGVwV sowie Amtl. Begr. zur 1.
AMGVwVAndVwV

Verwaltungsvorschrift des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Umwelt
Rheinland-Pfalz tiber die Entnahme, Untersuchung und Beurteilung von Arz-
neimittelproben und Werbematerialien

Richtlinien des Hessischen Ministeriums fiir Arbeit, Umwelt und Soziales fiir
die Entnahme, Untersuchung und Beurteilung von Proben nach § 65 des Arz-
neimittelgesetzes

Gesetz uber die humanitare Hilfe fir durch Blutprodukte HIV-infizierte Per-
sonen (HIV-Hilfegesetz - HIVHG)

Richtlinie des Bundesministers fiir Gesundheit fiir die Gewihrung von Leis-
tungen an durch Blut oder Blutprodukte HIV-infizierte oder an AIDS
erkrankte Personen durch das Programm ,,Humanitire Soforthilfe*
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Vorblatt - EG-Recht

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Ge-
nehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europidischen Arzneimittel-Agentur

Mitteilung der Kommission iiber die Anwendung neuer Verfahren fiir die
Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln gemifS der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 und den Richtlinien 93/39/EWG,
93/40/EWG und 93/41/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (94/C 82/04)

Mitteilung der Kommission tiber die gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren
fiir Arzneimittel (98/C 229/03)

Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 der Kommission iiber die Priifung von An-
derungen einer Zulassung, die von einer zustindigen Behorde eines Mitglied-
staats erteilt wurde

Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 der Kommission iiber die Priifung von An-
derungen einer Zulassung gemaf$ der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates

Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission zur Festlegung der Bestim-
mungen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwer wie-
genden Nebenwirkungen, die innerhalb oder aufSerhalb der Gemeinschaft an
gemifS der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tier-
arzneimitteln festgestellt werden

Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates tiber die Gebiihren der Europaischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

Verordnung (EG) Nr. 1662/95 der Kommission zur Festlegung der Modali-
taten fur die Anwendung gemeinschaftlicher Beschlussverfahren fir die Zu-
lassung von Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission iiber die Priiffung eines An-
trags auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den Geltungsbereich der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallendes Arzneimittel

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel vom 6. November
2001

Mitteilung der Kommission vom 6. Mai 1982 uber Parallelimporte von Arz-
neispezialititen, deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist

Mitteilung der Kommission vom 30. Dezember 2003 iiber Paralleleinfuhren
von Arzneispezialititen, deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist
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der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des
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Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates
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heit“

Mitteilung der Kommission zur Verordnung (EG) Nr. 141/2000 iiber Arznei-
mittel fiir seltene Leiden

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 tiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004*Ab 48. Erganzungslieferung.

Richtlinie 93/41/EWG des Rates zur Aufhebung der Richtlinie 87/22/EWG
zur Angleichung der einzelstaatlichen Mafinahmen betreffend das Inverkehr-
bringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus der Bio-
technologie

Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedsstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln

Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von
Grundsitzen und ausfihrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur
Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate sowie von Anforde-
rungen fiir die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr
solcher Produkte

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004*

Empfehlung des Rates zu den Versuchen mit Arzneispezialititen im Hinblick
auf deren Inverkehrbringen (87/176/EWG)

Empfehlung des Rates zu den Versuchen mit Arzneispezialititen im Hinblick
auf deren Inverkehrbringen (83/571/EWG)

Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (94/C 63/03)

Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates tiber die Schaffung eines ergan-
zenden Schutzzertifikats fir Arzneimittel
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Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung
der Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarz-
neimittel und fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate

EG-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel

Richtlinie 2004/9/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
11. Februar 2004 iiber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Labor-
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Richtlinie 2004/10/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
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ordnung - PackungsV)

Grundsitze fiir die Verpackung von Arzneimitteln fiir den Krankenhausbe-
darf - Gemeinsame Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
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1985
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A Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal
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Gesetz iiber den Beitritt des Reichs zu dem Madrider Abkommen, betreffend

die Unterdriickung falscher Herkunftsangaben auf Waren vom 21. Mirz
1925

Besondere Bedingungen und Risikobeschreibungen fiir die Versicherung der
Produkt-Haftpflicht (Inland) pharmazeutischer Unternehmer nebst
- Kommentierung
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