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Text

85. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Umweltschutz hat zur Gewéhrleistung der
Arzneimittelsicherheit, zur Hintanhaltung schédlicher Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der
Qualitdt im Sinne des § 4 durch Verordnung néhere Bestimmungen Uber die Verwendung bestimmter
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen, Verfahren oder Gegenstande zur Herstellung und Kontrolle von
Arzneimitteln und Uber das Inverkehrbringen von Arzneimitteln zu erlassen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf einen Antrag
gemdl 8 18a oder gemdl Art.3 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 Arzneispezialititen vom
Anwendungsbereich einer Verordnung gemal Abs. 1 ausnehmen, sofern dadurch nach dem letzten Stand
der medizinischen Wissenschaft eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann unter Bedachtnahme auf eine
Stellungnahme des in Art. 27 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, oder der in Art. 31 Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,
vorgesehenen Koordinierungsgruppe Arzneispezialitdten, die einer auf der Grundlage des Abs.1
erlassenen Verordnung nicht entsprechen, durch Bescheid vom Geltungsbereich dieser Verordnung
ausnehmen, wenn nach dem letzten Stand der medizinischen Wissenschaft eine Gefahrdung der
Arzneimittelsicherheit nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich
bekannt wird, dass die VVoraussetzungen hierfur nicht gegeben sind.
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