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§ 55 AMG

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Alle Unterlagen Uber eine Arzneispezialitat, die im Rahmen der Verkaufsférderung flr diese Arzneispezialitat an
die zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen abgegeben werden, missen neben den in § 54 Abs. 1
genannten Informationen die Angabe des Zeitpunkts, zu dem die Unterlagen erstellt oder zuletzt gedandert
worden sind, enthalten.

2. (2)Alle in den in Abs. 1 erwahnten Unterlagen enthaltenen Informationen mussen genau, aktuell, Gberprifbar
und vollstandig genug sein, um dem Empfanger die Mdglichkeit zu geben, sich persdnlich ein Bild von dem
therapeutischen Wert des Arzneimittels zu machen.

3. (3)Die aus der Fachliteratur entnommenen Zitate, Tabellen und sonstigen Darstellungen, die in den in Abs. 1
genannten Unterlagen verwendet werden, mussen wortgetreu iUbernommen werden; dabei ist die genaue Quelle
anzugeben.

4. (4)Wird in den in Abs. 1 genannten Unterlagen auf Fachliteratur Bezug genommen, so ist deren wesentlicher
Inhalt mit Quellenangabe objektiv wiederzugeben.
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