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„Dosis sola facit venenum. – Allein die Dosis macht das Gift“, Paracelsus, dritte defensio, 1538

Vorwort zur 2. Auflage

Im Jahr 2015 hatte das Europäische Arzneimittelrecht sein 50. Jubiläum. Die Richtlinie 65/65/EWG
(Erste Pharmazeutische Basisrichtlinie) stammt vom 26.1.1965. Sie ist der Anfang einer äußerst umfäng-
lichen Rechtsentwicklung auf europäischer Ebene, die gerade in den letzten Jahren zu einer immer
stärkeren Harmonisierung des Arzneimittelrechts geführt hat. Die Richtlinie 2001/83/EG vom
6.11.2001 (Humanarzneimittel-Kodex), die die Richtlinie 65/65/EWG mit ihren vielfältigen Änderun-
gen und Ergänzungen durch weitere Richtlinien neu kodifiziert und in einem Text zusammengefasst hat,
ist zuletzt vor allem durch das sogenannte EU-Pharmapaket vom 10.12.2008 (pharmaceutical package)
erheblich geändert worden. Zu nennen sind insbesondere die Richtlinie 2010/84/EU vom 15.12.2010
(Pharmakovigilanz-Richtlinie), die Richtlinie 2011/62/EU vom 8.6.2011 (Fälschungsschutz-Richtlinie)
sowie die Richtlinie 2012/26/EU vom 25.10.2012, die die Richtlinie 2001/83/EG nochmals hinsicht-
lich der Pharmakovigilanz geändert hat. Diese und viele weitere Richtlinien und Verordnungen haben
das europäische Arzneimittelrecht sowie dessen Umsetzung und Anpassung im nationalen Recht zu einer
sehr komplexen und dynamischen Rechtsmaterie gemacht. Vor diesem Hintergrund hat sich das vor-
liegende Werk zum Ziel gesetzt, bei der strikten Kommentierung des AMG an Hand seines Normtexts
stets die europäischen Vorgaben und Auslegungsimpulse konsequent zu berücksichtigen.
Die ausgesprochen zahlreichen und freundlichen Reaktionen sowie die vielen Rezensionen zur ersten

Auflage des Kommentars im Jahr 2012 haben Herausgeber und Autoren angespornt, bei der Neuauflage
nahezu alle angesprochenen Verbesserungsvorschläge umzusetzen. Dies betrifft unter anderem eine noch
stärkere Integration der untergesetzlichen und zum Teil nicht-normativen Texte und Dokumente, wie
die der Europäischen Kommission und der Europäischen Arzneimittelagentur (EMA), die Herausarbei-
tung der Sanktionen bei einem Verstoß gegen eine Norm des AMG mit Blick auf das Straf-, Ordnungs-
widrigkeiten- und Wettbewerbsrecht sowie die Ausweitung und Verfeinerung des Sachverzeichnisses.
Auch wurde noch intensiver als zuvor auf die ausführliche Einarbeitung anderer Werke zum Pharmarecht
sowie auf die Verweisung innerhalb des Buches geachtet. Darüber hinaus wurden einige Teile der
Kommentierung noch ausgeweitet und detailliert, wie etwa die Vorschriften der Ein- und Ausfuhr in
§§ 72 ff., der Arzneimittelpreise in § 78, der Arzneimittelhaftung in §§ 84 ff. und das Fälleverzeichnis zur
Produktabgrenzung nach § 2.
Das Werk wurde auf den Gesetzesstand des AMG zum 26.9.2015 gebracht. Einzuarbeiten waren vor

allem die umfangreichen Änderungen des AMG seit der Vorauflage, namentlich durch das Zweite Gesetz
zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 19.10.2012 (2. AMG-ÄndG 2012),
das Dritte Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 7.8.2013
(3. AMG-ÄndG 2013) und das Sechzehnte Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes vom
10.10.2013 (16. AMG-Novelle). Das 2. AMG-ÄndG 2012 und das 3. AMG-ÄndG 2013 dienen vor-
nehmlich der Umsetzung der genannten Richtlinien zur Pharmakovigilanz sowie zum Schutz vor
Arzneimittelfälschungen. Die 16. AMG-Novelle erneuert die Sondervorschriften für Tierarzneimittel.
Zudem wird die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vom 16.4.2014 über klinische Prüfungen mit Huma-
narzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG bereits dezidiert dargestellt, die das
bisherige System der klinischen Prüfung gemäß §§ 40 ff. und der GCP-Verordnung grundlegend ändert
(Vorb. §§ 40 ff.). Schließlich berücksichtigt das Buch die äußerst umfängliche Rechtsprechung (über 400
neue Entscheidungen) und Literatur der letzten vier Jahre, die noch bis Stand September 2015 einge-
pflegt werden konnte.
Die Herausgeber haben zuerst den Autoren zu danken, mit denen sie nicht nur in den letzten Jahren,

sondern gerade in den letzten Monaten der Konsolidierung der Neuauflagentexte sehr gut und
angenehm zusammengearbeitet haben. Ein besonderer Dank gilt zudem Frau Birgit Hennig und Frau
Tanja Hoffmann, Stuttgart, die den Herausgebern äußerst wertvolle Dienste insbesondere bei der Text-
korrektur und vielfältigen Koordination geleistet haben. Dank schulden die Herausgeber auch Herrn
Dr.Wasmuth vom Beck Verlag für seine stets wohlwollende Unterstützung. Schließlich gilt es, der
Lektorin Frau Elena Boettcher zu danken, die die Veröffentlichung der Neuauflage sehr präzise und
umsichtig gesteuert hat.
Für Kritik, Anregungen und Verbesserungsvorschläge sind wir unter der E-Mail-Adresse w.kuegel@

kuegelrechtsanwaelte.com jederzeit dankbar.

Stuttgart/München/Bonn, im November 2015 J. Wilfried Kügel
Rolf-Georg Müller

Hans-Peter Hofmann
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Vorwort zur 1. Auflage

Das Jahr 2011 markiert das 50. Jubiläum des AMG. Seit der ersten umfassenden Kodifizierung im Jahr
1961 hat sich das Arzneimittelrecht vor allem durch die rasant zunehmende europäische Gesetzgebung
und die ihr folgenden nationalen Umsetzungen zu einem hochkomplexen Rechtsgebiet entwickelt.
Dieses ist nur noch durch eine möglichst umfassende, gleichwohl konzentrierte Information über die
Gesetzeslage sowie die betreffende Rechtsprechung und Literatur erfassbar. Dies gab Veranlassung für die
Herausgabe des vorliegenden Kommentars, der eine Lücke zwischen den beiden Großkommentaren und
den vorhandenen Kurzkommentaren sowie den mittlerweile erschienenen Handbüchern zum Arznei-
mittelrecht schließen soll.
Das Werk ist vor allem für Praktiker geschrieben und soll alle mit dem Arzneimittelrecht befassten

Juristen und Berufsträger im Gesundheitswesen bei ihrer täglichen Arbeit mit dem Gesetz vertiefend
unterstützen. Diesem Anspruch folgend konnten als Autoren erfahrene Kenner der jeweiligen Spezi-
almaterien gewonnen werden, die auch durch entsprechende Veröffentlichungen hervorgetreten sind.
Die Kommentierung ist stark am Gesetzestext und dessen Systematik orientiert. Besonderer Wert

wurde darauf gelegt, die europäischen Bezüge, insbesondere die Richtlinie 2001/83/EG („Humanarz-
neimittel-Kodex“), vollständig zu berücksichtigen. Soweit erforderlich sind zudem die maßgeblichen
völkerrechtlichen Abkommen und internationalen Vereinbarungen einbezogen worden. Den einzelnen
Kommentierungen vorangestellt sind nicht nur die wichtigsten Änderungen der Vorschrift und die
jeweiligen europarechtlichen Vorgaben, sondern auch umfassende Nachweise zur Literatur. Auf einen
Anhang mit Abdruck der vielzähligen Vorschriften zum Arzneimittelrecht wurde angesichts der leichten
Verfügbarkeit im Internet bewusst verzichtet.
Das Buch ist auf dem Gesetzesstand zum 30.9.2011. Die jüngsten Novellierungen des AMG durch das

AMG-ÄndG 2009 vom 17.7.2009 (oft unzutreffend als „15.AMG-Novelle“ bezeichnet), das AMNOG
vom 22.12.2010 und das Fünfzehnte Änderungsgesetz vom 25.5.2011 sind vollständig eingearbeitet.
Rechtsprechung und Literatur sind bis Ende September 2011 berücksichtigt.
Die Herausgeber haben zuerst den Autoren zu danken, mit denen sie in den vielen Jahren der

Erstellung des Werkes immer ausgesprochen gut und angenehm zusammengearbeitet haben. Ein be-
sonderer Dank gilt zudem Herrn Rechtsanwalt Dr. Jens Guttmann sowie Frau Nadine Thewes, Frau
Sybille Gomez und Frau Birgit Hennig, Stuttgart, die bei der Manuskriptarbeit jahrelang unermüdlich
wertvolle Dienste geleistet haben. Dank schulden die Herausgeber auch Herrn Dr. Wasmuth vom Beck
Verlag für seine stete Hilfe und Geduld. Schließlich gilt es, Frau Elena Boettcher zu danken, die den
Kommentar als Lektorin begleitet und vor allem in der Endphase schnell und präzise für die Veröffent-
lichung vorbereitet hat.
Für Kritik und Anregungen zu dieser Erstauflage sind wir unter der E-Mail-Adresse wilfried.kuegel@

heussen-law.de jederzeit dankbar.

Stuttgart/München/Bonn, im November 2011 J. Wilfried Kügel
Rolf-Georg Müller

Hans-Peter Hofmann



Benutzungshinweise

– Paragraphen ohne Gesetzesangabe sind stets solche des AMG.
– Die Nennung von Absätzen, Sätzen, Nummern oder Buchstaben ohne zusätzliche Kennzeichnung des
Paragraphen in den Kommentierungen bezieht sich auf den jeweils kommentierten Paragraphen.

– Die Verwendung des Wortes „Kommission“ bezieht sich jeweils auf die Europäische Kommission.
– Die europäischen Richtlinien und Verordnungen sind mit den Daten der erstmaligen Veröffentlichung
im Abkürzungsverzeichnis wiedergegeben. Die jeweils aktuellen Fassungen sind im Internet unter
http://eur-lex.europa.eu abrufbar.

– Bei den Zitaten aus dem Internet wird lediglich die jeweilige Website bzw. Homepage angegeben, da
sich die genauen Fundstellen häufig geändert haben bzw. ändern.
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