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82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 §22 Abs1 Z3;
AMG 1983 §22 Abs1 Z4;
AMG 1983 8§3;
Rechtssatz

Die "Vertretbarkeit" schadlicher Wirkungen hangt von der Beziehung zwischen dem Gewicht der Indikationsstellung,
der Wirksamkeit der Arzneispezialitdt und der mit der Anwendung der Arzneispezialitdt moglicherweise
einhergehenden Beeintrachtigung der Gesundheit oder des Wohlbefindens ab. Es kann somit nicht gesagt werden,
dass den Grad einer Beeintrachtigung der Gesundheit oder des Wohlbefindens erreichende unerwiinschte Wirkungen
einer bestimmten Art und Intensitat jedenfalls vertretbar oder jedenfalls unvertretbar waren; die Frage nach der
Vertretbarkeit ist vielmehr anhand der Nutzen/Risiko-Abwagung zu I6sen. Davon ausgehend kann sich eine negative
Nutzen/Risiko-Bilanz auch zu Lasten einer Arzneispezialitat ergeben, die bei bestimmungsgemaRer Art ihrer
Anwendung mit einem hdheren Schadensrisiko belastet ist als das Vergleichspraparat, das - bei gleicher
Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile, gleichem Anwendungsgebiet und gleicher Wirksamkeit- auf eine
andere Art anzuwenden ist (ausfuhrliche Begriindung im E).
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