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82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 §22 Abs1 Z3;
AMG 1983 §23 Abs1;
AMG 1983 8§3;
Rechtssatz

§ 23 Abs 1 iVmS8 22 Abs 1 Z 3 AMG schreibt die Aufhebung der Zulassung vor, wenn nicht (mehr) als gesichert
erscheint, dass die Arzneispezialitdt auch bei bestimmungsgemalRem Gebrauch keine unvertretbaren schadlichen
Wirkungen hat; als MaRstab fur die Feststellung des Aufhebungsgrundes wird der jeweilige Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse und die praktischen Erfahrungen genannt. Aus den Ausfihrungen der
Gesetzesmaterialien zu dem gleichlautenden, auf Arzneimittel bezogenen& 3 AMG ergibt sich, dass das
Bedenklichkeitsurteil keinen naturwissenschaftlichen Kausalitdtsnachweis voraussetzt; vielmehr ist ein Arzneimittel
bzw eine Arzneispezialitat bereits dann als bedenklich einzuordnen, wenn ein Verdacht auf schadliche Wirkungen
besteht, der nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindet ist. Von einem "Verdacht" ist
im vorliegenden Zusammenhang bereits dann zu sprechen, wenn die Annahme eines Wirkungszusammenhanges
schlissig ist und auch im Verfahren nicht falsifiziert wird.
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