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Norm

EGV Maastricht Art30

EGV Maastricht Art36

ArzneiwareneinfuhrG 1970 85 Abs1 Z3

EWG-RL 92/26/EWG - Humanarzneimittel 392L0026 allg
AMG 8§12 Abs1 722

Rechtssatz

Wahrend im Inland hergestellte Arzneispezialitdten allein aufgrund der Verschreibung eines Arztes und seiner
Bescheinigung, dall die Arzneispezialitdt zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen
Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfugbaren Arzneispezialitat nicht
erzielt werden kann, in Verkehr gebracht werden durfen, kénnen im Ausland hergestellte, nicht zugelassene
Arzneimittel nur dann ohne Einfuhrbewilligung eingefihrt werden, wenn sie flur einen lebensbedrohenden

Erkrankungsfall benétigt werden.

Dies ist keine unzulassige Diskriminierung auslandischer Arzneimittel, die als Malinahme gleicher Wirkung gegen Art
30/36 EGV verstoBe, weil der "freie Warenverkehr" fir Arzneimittel bisher nicht realisiert ist. Die endgtiltige
Entscheidung tber die Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln liegt bei den nationalen Zulassungsbehdérden. Nach den
Erwagungsgrinden der Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31.Marz 1992 zur Einstufung bei der Abgabe von
Humanarzneimitteln missen zundachst die grundlegenden Prinzipien harmonisiert werden, die fur die Einstufung bei

der Abgabe von Arzneimitteln in der Gemeinschaft oder in dem betreffenden Mitgliedstaat anwendbar sind.
Es besteht keine Gemeinschaftsregelung fur das Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel.
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