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Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln - AMG  
(Arzneimittelgesetz) 
Abschnitt 1 - 4 (§ 1 - 37)  

Bekanntgabe der Neufassung Bgbl. I, Nr. 73, S.3394 vom 15.12.2005 
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 geändert am 22.12.2011 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2011 Teil I Nr. 70, S.3022, Art.15 vom 28. Dezember 2011,  
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 geändert am 10. März 2017 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil I Nr.12, S.456 vom 15. März 2017,  
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 geändert am 27. Juli 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 50, S. 3274, Art. 10 (4) vom 9. August 2021 (Die 
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(Die Änderung in §83b ist rot markiert und am 1. Januar 2023 in Kraft getreten.) 
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Änderungen sind hellblau markiert und am 1. April 2024 in Kraft getreten.) 
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nach oben 
Erster Abschnitt 

Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich 

 § 1  
Zweck des Gesetzes 

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemäßen Versorgung der Bevölkerung mit 
Arzneimitteln für die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere für die Qualität, Wirksamkeit und 
Unbedenklichkeit der Arzneimittel, nach Maßgabe der folgenden Vorschriften zu sorgen. 

 § 2  
Arzneimittelbegriff 

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt 
sind. Dies sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, 

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen Körper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften 
zur Heilung oder Linderung oder zur Verhütung menschlicher Krankheiten oder krankhafter 
Beschwerden bestimmt sind oder 

2. die im oder am menschlichen Körper angewendet oder einem Menschen verabreicht werden 
können, um entweder  
a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder 
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder  
b) eine medizinische Diagnose zu erstellen. 

(2) Als Arzneimittel gelten Gegenstände, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein 
Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder vorübergehend mit 
dem menschlichen Körper in Berührung gebracht zu werden. 

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzessind nicht 

1. Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der 
Richtlinie 2001/82/EG (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 
8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) und veterinärmedizintechnische Produkte nach § 3 
Absatz 3 des Tierarzneimittelgesetzes, 

2. Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsätze und 
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europäischen Behörde für 
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABl. L 31 vom 
1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABl. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) 
geändert worden ist, 

3. kosmetische Mittel im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe a auch in Verbindung mit Absatz 2 
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. 
November 2009 über kosmetische Mittel (ABl. L 342 vom 22.12.2009, S. 59; L 318 vom 15.11.2012, 
S. 74; L 72 vom 15.3.2013, S. 16; L 142 vom 29.5.2013, S. 10; L 254 vom 28.8.2014, S. 39; L 17 
vom 21.1.2017, S. 52; L 326 vom 9.12.2017, S. 55; L 183 vom 19.7.2018, S. 27; L 324 vom 
13.12.2019, S. 80; L 76 vom 12.3.2020, S. 36), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1966 
(ABl. L 307 vom 28.11.2019, S. 15) geändert worden ist,  

4. Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes, 

5. Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 über die Bereitstellung auf dem Markt 
und die Verwendung von Biozidprodukten (ABl. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; L 303 vom 20.11.2015, 
S. 109; L 305 vom 21.11.2015, S. 55; L 280 vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch die Delegierte 
Verordnung (EU) 2021/407 (ABl. L 81 vom 9.3.2021, S. 15) geändert worden ist, 

6. (aufgehoben) 

7. Medizinprodukte und Zubehör für Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 und 2 der 
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Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über 
Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und 
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 
93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABl. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) 
geändert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und 4 
der Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über 
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU 
der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 
27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel 
im Sinne des Absatzes 1 Nummer 2 Buchstabe b, 

8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur Übertragung auf 
menschliche Empfänger bestimmt sind. 

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die 
unter Berücksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 
fallen und zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen können. 

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch 
Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die 
zuständige Bundesoberbehörde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begründung 
abgelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel. 

§ 3  
Stoffbegriff 
nach oben  

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren natürlich vorkommende Gemische 
und Lösungen, 

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem oder 
unbearbeitetem Zustand, 

3. Tierkörper, auch lebender Tiere, sowie Körperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von 
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand, 

4. Mikroorganismen einschließlich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte. 

§ 4  
Sonstige Begriffsbestimmungen  

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den 
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher 
bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung 
kommt oder die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht 
Zwischenprodukte, die für eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt sind. 

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, 
Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten. 

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikörper, Antikörperfragmente oder 
Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikörperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses 
Wirkstoffs angewendet werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als 
Gewebezubereitungen im Sinne des Absatzes 30. 

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante Nukleinsäuren 
enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch (...) zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und 
Schutzstoffen angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsäuren enthalten, ausschließlich 
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zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten bestimmt sind. 

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und dazu 
bestimmt sind, bei Mensch (...) zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu 
werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigen-spezifischen Verminderung einer spezifischen 
immunologischen Überempfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene), 

(6) (weggefallen) 

(7) (weggefallen) 

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und ionisierende 
Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu 
werden; als radioaktive Arzneimittel gelten auch für die Radiomarkierung anderer Stoffe vor der 
Verabreichung hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radioaktiven 
Arzneimitteln bestimmten Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet, 
(Generatoren). 

(9) Arzneimittel für neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika oder 
biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 
1394/ 2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 über Arzneimittel für 
neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
(ABl. L 324 vom 10.12.2007, S. 121; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 
2019/1243 (ABl. L 198 vom 25.07.2019, S. 241) geändert worden ist. 

(10) (weggefallen) 

(11) (weggefallen) 

(12) (weggefallen) 

(13) Nebenwirkungen sind schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel. (...) 
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tödlich oder lebensbedrohend sind, eine 
stationäre Behandlung oder Verlängerung einer stationären Behandlung erforderlich machen, zu bleibender 
oder schwerwiegender Behinderung, Invalidität, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern führen. (...) 
Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmaß oder Ergebnis von der 
Fachinformation des Arzneimittels abweichen. 

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfüllen 
einschließlich Abfüllen, das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe (...). 

(15) Qualität ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identität, Gehalt, Reinheit, sonstigen 
chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren bestimmt 
wird. 

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstellungsvorgang 
oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in einem bestimmten Zeitraum erzeugte Menge eines 
Arzneimittels. 

(17) Inverkehrbringen ist das Vorrätighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das 
Feilbieten und die Abgabe an andere. 

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln der 
Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel im 
Parallelvertrieb oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr bringt, außer in den Fällen des § 9 Abs. 1 
Satz 2. 

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich 
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wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu 
arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden. 

(20) Ein Hilfsstoff ist jeder Bestandteil eines Arzneimittels, mit Ausnahme des Wirkstoffs und des 
Verpackungsmaterials. 

(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung im oder am Menschen bestimmte Arzneimittel, die lebende 
tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthalten. 

(22) Großhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmäßige zum Zwecke des Handeltreibens 
ausgeübte Tätigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln 
besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte 
oder Krankenhäuser. 

(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmäßig ausgeübte Tätigkeit von Personen, die, 
ohne Großhandel zu betreiben, selbstständig und im fremden Namen mit Arzneimitteln (...),handeln, ohne 
tatsächliche Verfügungsgewalt über die Arzneimittel zu erlangen. 

(23) Klinische Prüfung(...) ist eine solche im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit 
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABl. L 158 vom 27.5.2014, S. 1). Keine 
klinische Prüfung ist eine nichtinterventionelle Studie im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 4 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014.  

(24) Sponsor ist eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation im Sinne des 
Artikels 2 Absatz 2 Nummer 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.  

(25) Prüfer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 15 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 
Hauptprüfer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. 

(26) Homöopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europäischen Arzneibuch oder, in 
Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebräuchlichen Pharmakopöen der Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union beschriebenen homöopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist. Ein 
homöopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten. 

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist  
a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualität, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels für die 
Gesundheit der Patienten oder die öffentliche Gesundheit (...),  
b) jedes Risiko unerwünschter Auswirkungen auf die Umwelt.  

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhältnis umfasst eine Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen des 
Arzneimittels im Verhältnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a (...).  

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschließlich einen oder mehrere pflanzliche 
Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe 
in Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthalten. 

(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des 
Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden sind. Menschliche Samen- 
und Eizellen (Keimzellen) sowie imprägnierte Eizellen und Embryonen sind weder Arzneimittel noch 
Gewebezubereitungen. 

(30a) Einheitlicher Europäischer Code oder "SEC" ist die eindeutige Kennnummer für in der Europäischen 
Union verteilte Gewebe oder Gewebezubereitungen gemäß Anhang VII der Richtlinie2006/86/EG der 
Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parlaments 
und des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Rückverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender 
Zwischenfälle und unerwünschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die 
Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen 
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(ABl. L 294 vom 25.10.2006, S. 32), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/565 (ABl. L 93 vom 9.4.2015, 
S. 43) geändert worden ist.  

(30b) EU-Gewebeeinrichtungs-Code ist die eindeutige Kennnummer für Gewebeeinrichtungen in der 
Europäischen Union. Für den Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt er für alle Einrichtungen, die 
erlaubnispflichtige Tätigkeiten mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hämatopoetischen 
Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut 
durchführen. Der EU-Gewebeeinrichtungs-Code besteht gemäß Anhang VII der Richtlinie 2006/86/EG aus 
einem ISO-Ländercode und der Gewebeeinrichtungsnummer des EU-Kompendiums der 
Gewebeeinrichtungen.  

(30c) EU-Kompendium der Gewebeeinrichtungen ist das Register, in dem alle von den zuständigen 
Behörden der Mitgliedstaaten der Europäischen Union genehmigten, lizenzierten, benannten oder 
zugelassenen Gewebeeinrichtungen enthalten sind und das die Informationen über diese Einrichtungen 
gemäß Anhang VIII der Richtlinie 2006/86/EG in derjeweils geltenden Fassung enthält. Für den 
Geltungsbereich dieses Gesetzes enthält das Register alle Einrichtungen, die erlaubnispflichtige Tätigkeiten 
mit Geweben, Gewebezubereitungen oder mit hämatopoetischen Stammzellen oder 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut durchführen.  

(30d) EU-Kompendium der Gewebe- und Zellprodukte ist das Register aller in der Europäischen Union in 
Verkehr befindlichen Arten von Geweben, Gewebezubereitungen oder von hämatopoetischen Stammzellen 
oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit den jeweiligen 
Produktcodes.  

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels ist die Überführung in seine anwendungsfähige Form 
unmittelbar vor seiner Anwendung gemäß den Angaben der Packungsbeilage oder im Rahmen der 
klinischen Prüfung nach Maßgabe des Prüfplans. 

(32) Verbringen ist jede Beförderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes. 
Einfuhr ist die Überführung von unter das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht 
Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich freien 
Verkehr. Produkte gemäß Satz 2 gelten als eingeführt, wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den 
Wirtschaftskreislauf überführt wurden. Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sind. 

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anthroposophischen Menschen- und 
Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem im Europäischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, 
nach einem in den offiziell gebräuchlichen Pharmakopöen der Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
beschriebenen homöopathischen Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anthroposophischen 
Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den Grundsätzen der 
anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden. 

(34) Eine Unbedenklichkeitsstudie ist jede Studie zu einem zugelassenen Arzneimittel, die durchgeführt wird, 
um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines 
Arzneimittels zu bestätigen oder die Effizienz von Risikomanagement-Maßnahmen zu messen. 

(35) (weggefallen) 

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tätigkeiten im Bereich der Pharmakovigilanz und 
Maßnahmen, durch die Risiken im Zusammenhang mit einem Arzneimittel ermittelt, beschrieben, vermieden 
oder minimiert werden sollen; dazu gehört auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tätigkeiten und 
Maßnahmen. 

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Beschreibung des Risikomanagement- Systems. 

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das der Inhaber der Zulassung und die zuständige 
Bundesoberbehörde anwenden, um insbesondere den im Zehnten Abschnitt aufgeführten Aufgaben und 
Pflichten nachzukommen, und das der Überwachung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der 
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Entdeckung sämtlicher Änderungen des Nutzen-Risiko-Verhältnisses dient. 

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-
Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder mehrere zugelassene Arzneimittel anwendet. 

(40) Ein gefälschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen Angaben über  

1. die Identität, einschließlich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder 
seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner Bestandteile, einschließlich der 
Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,  

2. die Herkunft, einschließlich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunftsland und den 
Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zulassung oder  

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg. 

(41) Ein gefälschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf dem Behältnis nicht den 
tatsächlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumentation nicht alle beteiligten Hersteller oder nicht den 
tatsächlichen Vertriebsweg widerspiegelt. 

(42) EU-Portal ist das gemäß Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf EU-Ebene eingerichtete und 
unterhaltene Portal für die Übermittlung von Daten und Informationen im Zusammenhang mit klinischen 
Prüfungen. 

§ 4a 
Ausnahme vom Anwendungsbereich 

nach oben  

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer 
Person entnommen werden, um auf diese ohne Änderung ihrer stofflichen Beschaffenheit rückübertragen zu 
werden. 

§ 4b 
Sondervorschriften für Arzneimittel für neuartige Therapien 

(1) Für Arzneimittel für neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes  

1. als individuelle Zubereitung für einen einzelnen Patienten ärztlich verschrieben,  

2. nach spezifischen Qualitätsnormen nicht routinemäßig hergestellt und  

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen Verantwortung eines 
Arztes angewendet  

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Abschnitt dieses Gesetzes 
keine Anwendung. Die übrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 
bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mit der Maßgabe, dass die dort genannten 
Amtsaufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz übertragenen Aufgaben von 
der zuständigen Behörde oder der zuständigen Bundesoberbehörde wahrgenommen werden und an die 
Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach Absatz 
3 Satz 1 tritt.  

(2) Nicht routinemäßig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere 
Arzneimittel, 

1. die in so geringem Umfang hergestellt und angewendet werden, dass nicht zu erwarten ist, dass 
hinreichend klinische Erfahrung gesammelt werden kann, um das Arzneimittel umfassend bewerten 
zu können, oder 

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt und angewendet worden sind, so dass die 
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notwendigen Erkenntnisse für ihre umfassende Bewertung noch nicht erlangt werden konnten.  

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dürfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie durch die 
zuständige Bundesoberbehörde genehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 bis 6 und 8 gilt 
entsprechend. Zusätzlich zu den Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 sind dem Antrag auf 
Genehmigung folgende Angaben und Unterlagen beizufügen: 

1. Angaben zu den spezialisierten Einrichtungen der Krankenversorgung, in denen das Arzneimittel 
angewendet werden soll,  

2. die Anzahl der geplanten Anwendungen oder der Patienten im Jahr,  

3. Angaben zur Dosierung,  

4. Angaben zum Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems, 
das der Antragsteller für das betreffende Arzneimittel einführen wird, verbunden mit einer 
Zusammenfassung des Risikomanagement-Plans und Risikomanagement-Systems, und 

5. bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veränderten Organismus oder 
einer Kombination von gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder solche enthalten, 
zusätzlich die technischen Unterlagen gemäß den Anhängen III A, III B und IV der Richtlinie 
2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. März 2001 über die absichtliche 
Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 
90/220/EWG des Rates (ABl. L 106 vom 17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 
2019/1381 (ABl. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) geändert worden ist, sowie die auf der Grundlage einer 
nach Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG durchgeführten Umweltverträglichkeitsprüfung 
gewonnenen Informationen nach Anhang II Buchstabe D der Richtlinie 2001/18/EG.  

§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5, Absatz 4 und 7 Satz 1 gilt entsprechend. 

(4) Bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veränderten Organismus oder 
einer Kombination von gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder solche enthalten, entscheidet 
die zuständige Bundesoberbehörde im Benehmen mit dem Bundesamt für Verbraucherschutz und 
Lebensmittelsicherheit über den Antrag auf Genehmigung. Die Genehmigung der zuständigen 
Bundesoberbehörde für die Abgabe des Arzneimittels nach Satz 1 an andere umfasst auch die 
Genehmigung für das Inverkehrbringen der gentechnisch veränderten Organismen, aus denen das 
Arzneimittel nach Satz 1 besteht oder die es enthält. Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn  

1. eine Umweltverträglichkeitsprüfung gemäß den Grundprinzipien des Anhangs II der Richtlinie 
2001/18/EG und auf der Grundlage der Angaben nach den Anhängen III und IV der Richtlinie 
2001/18/EG durchgeführt wurde und  

2. nach dem Stand der Wissenschaft unvertretbare schädliche Auswirkungen auf die Gesundheit 
Dritter und auf die Umwelt nicht zu erwarten sind. 

* Notifiziert gemäß der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. 
September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der 
Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. L 241 vom 17.9.2015, S. 1). 

(5) Können die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 nicht erbracht 
werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterlagen über die Wirkungsweise, die voraussichtliche 
Wirkung und mögliche Risiken beifügen. 

(6) Die Genehmigung kann befristet werden. 

(7) Der Inhaber der Genehmigung hat der zuständigen Bundesoberbehörde in bestimmten Zeitabständen, 
die diese festlegt, über den Umfang der Herstellung und über die Erkenntnisse für die umfassende 
Beurteilung des Arzneimittels zu berichten. Die Genehmigung ist zurückzunehmen, wenn nachträglich 
bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen hat. Die Genehmigung 
ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 nicht mehr vorliegt. 

(8) Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen 
unverzüglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen ergeben, die 
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dem Antrag auf Genehmigung beigefügt waren. Satz 1 gilt nach der Genehmigung entsprechend für den 
Inhaber der Genehmigung. Dieser ist ferner verpflichtet, die zuständige Bundesoberbehörde zu informieren, 
wenn neue oder veränderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis des Arzneimittels 
geändert hat. Bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veränderten 
Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder solche 
enthalten, hat der Antragsteller unter Beifügung entsprechender Unterlagen der zuständigen 
Bundesoberbehörde außerdem unverzüglich anzuzeigen, wenn ihm neue Informationen über Gefahren für 
die Gesundheit nicht betroffener Personen oder die Umwelt bekannt werden. Satz 4 gilt nach der 
Genehmigung entsprechend für den Inhaber der Genehmigung. § 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entsprechend 
anzuwenden. 

(9) Folgende Änderungen dürfen erst vollzogen werden, wenn die zuständige Bundesoberbehörde 
zugestimmt hat: 

1. eine Änderung der Angaben über die Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwendung oder über 
die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufügung einer oder Veränderung in eine 
Indikation handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist,  

2. eine Einschränkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen, 

3. eine Änderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge oder der Wirkstoffe nach ihrer Menge, 

4. eine Änderung der Darreichungsform in eine Darreichungsform, die mit der genehmigten 
vergleichbar ist,  

5. eine Änderung des Herstellungs- oder Prüfverfahrens, einschließlich der Angaben nach § 21a 
Absatz 2 Satz 1 Nummer 5,  

6. eine Änderung der Art der Aufbewahrung und der Dauer der Haltbarkeit oder  

7. bei Arzneimitteln für neuartige Therapien, die aus einem gentechnisch veränderten Organismus oder 
einer Kombination von gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder solche enthalten, eine 
Änderung, die geeignet ist, die Risikobewertung für die Gesundheit nicht betroffener Personen oder 
die Umwelt zu verändern. 

Die Entscheidung über den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten ergehen. Absatz 4 und 
§ 27 Absatz 2 gelten entsprechend. 

(10) Abweichend von Absatz 9 ist eine neue Genehmigung nach Absatz 3 in folgenden Fällenzubeantragen:  

1. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Änderung nach Absatz 
9 Satz 1 Nummer 1 handelt, 

2. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach ihrer Art,  

3. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Änderung nach Absatz 9 
Satz 1 Nummer 4 handelt.  

Über die Genehmigungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zuständige Bundesoberbehörde. 

(11) Über Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels für neuartige Therapien entscheidet die 
zuständige Behörde im Benehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde. § 21 Absatz 4 gilt 
entsprechend. 

nach oben 
Zweiter Abschnitt 

Anforderungen an die Arzneimittel  

 § 5 
Verbot bedenklicher Arzneimittel 

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei einem anderen Menschen 
anzuwenden. 
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(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
der begründete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche Wirkungen 
haben, die über ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß 
hinausgehen. 

§ 6 
Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermächtigungen 

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder (...) anzuwenden, wenn bei der 
Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung über 
die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenständen, die in der Anlage genannt 
sind, zuwidergehandelt wird. 

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit (Bundesministerium) wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in der Anlage genannten Stoffe, Zubereitungen aus 
Stoffen oder Gegenstände bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschränken oder zu 
verbieten, soweit es zur Verhütung einer Gefährdung der menschlichen Gesundheit (Risikovorsorge) oder 
zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefährdung der menschlichen Gesundheit durch 
Arzneimittel geboten ist. 

(3) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur 
Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefährdung der menschlichen 
Gesundheit durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zubereitungen 
aus Stoffen oder Gegenstände aus der Anlage zustreichen, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1 nicht 
mehr erfüllt sind. 

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absätzen 2 und 3 ergehen im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, sofern es sich um radioaktive 
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden. 

§ 6a 
nach oben  

- aufgehoben - 

§ 7  
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel 

nach oben  

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen 
verwendet worden sind, in den Verkehr zu bringen, es sei denn, dass dies durch Rechtsverordnung nach 
Absatz 2 zugelassen ist. 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, 
Naturschutz und nukleare Sicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das 
Inverkehrbringen radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arzneimitteln die Verwendung 
ionisierender Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken geboten und für die menschliche Gesundheit unbedenklich ist. In 
der Rechtsverordnung können für die Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben über die 
Radioaktivität auf dem Behältnis, der äußeren Umhüllung und der Packungsbeilage vorgeschrieben werden. 
Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium und dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit 
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. 
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§ 8  
Verbote zum Schutz vor Täuschung 

nach oben 

(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die 

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualität nicht 
unerheblich gemindert sind oder 

2. mit irreführender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine Irreführung liegt 
insbesondere dann vor, wenn 
a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen oder Wirkstoffen eine Aktivität 
beigelegt werden, die sie nicht haben, 
b) fälschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder 
dass nach bestimmungsgemäßem oder längerem Gebrauch keine schädlichen Wirkungen eintreten, 
c) zur Täuschung über die Qualität geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen 
verwendet werden, die für die Bewertung des Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind. 

(2) Es ist verboten, gefälschte Arzneimittel oder gefälschte Wirkstoffe herzustellen, in den Verkehr zu 
bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben. 

(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr zu bringen. 

§ 9  
Der Verantwortliche für das Inverkehrbringen 

nach oben  

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, müssen den 
Namen oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers tragen. Dies gilt nicht für 
Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung bei Menschen bestimmt sind. 

(2) Arzneimittel dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer 
in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen 
Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharmazeutische Unternehmer einen örtlichen Vertreter, 
entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen Verantwortung. 

§ 10 
Kennzeichnung 

nach oben 

(1) Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prüfung bestimmt sind und die nicht nach § 21 Absatz 2 
Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind, dürfen im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behältnissen und, soweit verwendet, auf den 
äußeren Umhüllungen in gut lesbarer Schrift, allgemeinverständlich in deutscher Sprache und auf 
dauerhafte Weise und in Übereinstimmung mit den Angaben nach § 11a angegeben sind 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit 
vorhanden, der Name des von ihm benannten örtlichen Vertreters, 

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stärke und der Darreichungsform, 
und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur Anwendung für Säuglinge, Kinder oder 
Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten 
sind; enthält das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN) 
aufgeführt werden oder, falls dieser nicht existiert, die gebräuchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, 
wenn in der Bezeichnung die Wirkstoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten ist; enthält das 
Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN) aufgeführt werden oder, 
falls dieser nicht existiert, die gebräuchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Bezeichnung 
die Wirkstoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten ist, 

3. die Zulassungsnummer mit der Abkürzung "Zul.-Nr.", 
4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in Chargen in den Verkehr gebracht wird, mit der 
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Abkürzung "Ch.-B.", soweit es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht werden kann, das 
Herstellungsdatum, 

5. die Darreichungsform,  
6. der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stückzahl, 
7. die Art der Anwendung, 
8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, die arzneilich wirksamen 

Bestandteile nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auflage 
der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch 
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 , auch in Verbindung mit Abs. 2,oder nach § 36 Abs. 1 
vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen Anwendung, einschließlich 
der Anwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art, 
8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der 
Herstellung verwendeten gentechnisch veränderten Organismus oder die Zellinie, 

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis" oder mit der Abkürzung „verw. bis“, 
10. bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, der Hinweis 

"Verschreibungspflichtig", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher 
abgegeben werden dürfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig", 

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkäufliches Muster",  
12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es 

handelt sich um Heilwässer, 
13. soweit erforderlich besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung von nicht verwendeten 

Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichtsmaßnahmen, um Gefahren für die Umwelt zu 
vermeiden, und 

14. bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der Verwendungszweck. 

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusätzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, müssen in 
dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum für die Angabe der verschriebenen 
Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht für die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behältnisse und Ampullen und für 
Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, ausschließlich durch Angehörige der Heilberufe angewendet zu 
werden. Arzneimittel, die nach einer homöopathischen Verfahrenstechnik hergestellt werden und nach § 25 
zugelassen sind, sind zusätzlich mit einem Hinweis auf die homöopathische Beschaffenheit zu 
kennzeichnen. Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europäischen Gemeinschaft oder der 
Europäischen Union vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulässig sind, sind 
zulässig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, für die gesundheitliche 
Aufklärung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. 

(1a) Die zuständige Bundesoberbehörde kann im Fall eines drohenden oder bestehenden 
versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass ein 
Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Kennzeichnung in einer anderen als der 
deutschen Sprache in den Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zuständige Bundesoberbehörde 
sicher, dass der Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinformationen erhält. 

(1b) Die Bezeichnung des Arzneimittels ist auf den äußeren Umhüllungen auch in Blindenschrift anzugeben. 
Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Angaben zur Darreichungsform und zu der 
Personengruppe, für die das Arzneimittel bestimmt ist, müssen nicht in Blindenschrift aufgeführt werden; 
dies gilt auch dann, wenn diese Angaben in der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, 

1. die dazu bestimmt sind, ausschließlich durch Angehörige der Heilberufe angewendet zu werden 
oder  

2. die in Behältnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Nennvolumen oder einer Inhaltsmenge von nicht 
mehr als 20 Gramm in Verkehr gebracht werden.  

(1c) Auf den äußeren Umhüllungen von Arzneimitteln sind Sicherheitsmerkmale sowie eine Vorrichtung zum 
Erkennen einer möglichen Manipulation der äußeren Umhüllung anzubringen, sofern dies durch Artikel 54a 
der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67; L 239 
vom 12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABl. L 198 vom 25.7.2019, S. 241) 
geändert worden ist, vorgeschrieben ist oder auf Grund von Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt 
wird. 
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(2) Es sind ferner Warnhinweise, für die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise und für die 
Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der zuständigen Bundesoberbehörde nach 
§ 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist. 

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das 
Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben. 

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register für homöopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind anstelle der 
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und außer dem deutlich erkennbaren Hinweis „Homöopathisches 
Arzneimittel“ die folgenden Angaben zu machen:  

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdünnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den 
offiziell gebräuchlichen Pharmakopöen zu verwenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der 
Ursubstanz kann durch einen Phantasienamen ergänzt werden,  

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines örtlichen 
Vertreters,  

3. Art der Anwendung,  
4. Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7 finden Anwendung, 
5. Darreichungsform,  
6. der Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stückzahl,  
7. Hinweis, dass Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere besondere 

Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschließlich weiterer Angaben, 
soweit diese für eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,  

8. Chargenbezeichnung,  
9. Registrierungsnummer mit der Abkürzung „Reg.-Nr.“ und der Angabe „Registriertes 

homöopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation“,  
10. der Hinweis an den Anwender, bei während der Anwendung des Arzneimittels fortdauernden 

Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzuholen, 
11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dürfen, der Hinweis 

„Apothekenpflichtig“,  
12. bei Mustern der Hinweis „Unverkäufliches Muster“. 

Satz 1 gilt entsprechend für Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind; 
Absatz 1b findet keine Anwendung. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist ferner 
die Zieltierart anzugeben. 

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a müssen zusätzlich zu den Angaben in Absatz 1 
folgende Hinweise aufgenommen werden:  

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschließlich auf Grund langjähriger 
Anwendung für das Anwendungsgebiet registriert ist, und 

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als der in 
der Packungsbeilage erwähnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf 
tätige qualifizierte Person konsultieren.  

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Abkürzung 
„Reg.-Nr.“. 

(5) (weggefallen) 

(6) Für die Bezeichnung der Bestandteile gilt Folgendes: 

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der 
Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind, gebräuchliche 
wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden; das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut (...) die zu verwendenden 
Bezeichnungen und veröffentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a; 

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Maßeinheiten zu verwenden; sind biologische Einheiten oder 
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andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebräuchlich, so sind diese zu verwenden. 

(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr anzugeben. 

(8) Durchdrückpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen Unternehmers, der 
Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf die 
Angabe von Namen und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet werden. Bei Behältnissen von nicht 
mehr als 10 Milliliter Nennvolumen und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, 
brauchen die Angaben nach den Absätzen 1, 2 bis 5 nur auf den äußeren Umhüllungen gemacht zu werden; 
jedoch müssen sich auf den Behältnissen und Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 
1Nummer 2 erster Halbsatz, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Absätzen 3 und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 
befinden; es können geeignete Abkürzungen verwendet werden. Satz 3 findet auch auf andere kleine 
Behältnisse als die dort genannten Anwendung, sofern in Verfahren nach § 25b abweichende 
Anforderungen an kleine Behältnisse zugrunde gelegt werden.  

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen müssen mindestens die Angaben 
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Stärke, Darreichungsform und der 
Personengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer mit der Abkürzung „Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6, 7 
und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der 
Additivlösung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen aus roten 
Blutkörperchen zusätzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten und autologen Zubereitungen 
aus roten Blutkörperchen zusätzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei autologen Blutzubereitungen 
muss zusätzlich die Angabe „Nur zur Eigenbluttransfusion“ gemacht und bei autologen und gerichteten 
Blutzubereitungen zusätzlich ein Hinweis auf den Empfänger gegeben werden. Bei hämatopoetischen 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut muss der Einheitliche 
Europäische Code mit der Abkürzung „SEC“ angegeben werden sowie im Fall festgestellter Infektiosität die 
Angabe „Biologische Gefahr“ gemacht werden. 

(8b) Bei Gewebezubereitungen müssen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 
ohne die Angabe der Stärke, der Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 oder die 
Genehmigungsnummer mit der Abkürzung „Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6 und 9, der Einheitliche Europäische 
Code mit der Abkürzung "SEC" sowie die Angabe „Biologische Gefahr“ im Falle festgestellter Infektiosität 
gemacht werden. Bei autologen Gewebezubereitungen müssen zusätzlich die Angabe „Nur zur autologen 
Anwendung“ gemacht und bei autologen und gerichteten Gewebezubereitungen zusätzlich ein Hinweis auf 
den Empfänger gegeben werden. 

(9) Bei den Angaben nach den Absätzen 1 bis 5 dürfen im Verkehr mit Arzneimitteln übliche Abkürzungen 
verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekürzt werden, sofern das Unternehmen aus der 
Abkürzung allgemein erkennbar ist. 

(10) (aufgehoben) 

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen (...) dürfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben 
werden, die mindestens den Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine 
Anwendung.  

§ 10a 
Kennzeichnung von Prüf- und Hilfspräparaten für klinische Prüfungen (...) 

(1) Prüf- und Hilfspräparate für klinische Prüfungen (...) müssen in deutscher Sprache gekennzeichnet sein. 

(2) Angaben, die zusätzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, müssen in bei den 
Sprachversionen inhaltsgleich sein. 
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§ 11  
Packungsbeilage  

nach oben  

(1) Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prüfung bestimmt sind und die nicht nach § 21 Absatz 2 
Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind, dürfen im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die Überschrift 
„Gebrauchsinformation“ trägt sowie folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein 
verständlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in Übereinstimmung mit den Angaben nach § 
11a enthalten muss:  

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:  
a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 finden entsprechende Anwendung,  
b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;  

2. die Anwendungsgebiete;  
3. eine Aufzählung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein müssen:  

a) Gegenanzeigen,  
b) entsprechende Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung,  
c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des 
Arzneimittels beeinflussen können,  
d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zuständigen Bundesoberbehörde 
nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder auf Grund von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch 
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;  

4. die für eine ordnungsgemäße Anwendung erforderlichen Anleitungen über  
a) Dosierung,  
b) Art der Anwendung,  
c) Häufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das 
Arzneimittel verabreicht werden kann oder muss,  
sowie, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneimittels,  
d) Dauer der Behandlung, falls diese festgelegt werden soll,  
e) Hinweise für den Fall der Überdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die 
Gefahr von unerwünschten Folgen des Absetzens,  
f) die ausdrückliche Empfehlung, bei Fragen zur Klärung der Anwendung den Arzt oder Apotheker 
zu befragen;  

5. zu Nebenwirkungen:  
a) eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemäßem Gebrauch des 
Arzneimittels eintreten können,  
b) bei Nebenwirkungen zu ergreifende Gegenmaßnahmen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand 
der wissenschaftlichen Erkenntnis erforderlich ist, und  
c) einen Standardtext, durch den die Patienten ausdrücklich aufgefordert werden, jeden 
Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Ärzten, Apothekern, Angehörigen von Gesundheitsberufen 
oder unmittelbar der zu ständigen Bundesoberbehörde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form, 
insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann; 

6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie  
a) Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums anzuwenden,  
b) soweit erforderlich besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung und die Angabe der 
Haltbarkeit nach Öffnung des Behältnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung 
durch den Anwender,  
c) soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafür, dass das Arzneimittel 
nicht mehr zu verwenden ist,  
d) vollständige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen sowie 
quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung gebräuchlicher Bezeichnungen 
für jede Darreichungsform des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung,  
e) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stückzahl für jede 
Darreichungsform des Arzneimittels,  
f) Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines örtlichen 
Vertreters,  
g) Name und Anschrift des Herstellers oder des Einführers, der das Fertigarzneimittel für das 
Inverkehrbringen freigegeben hat;  

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG (...) für das 
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Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten 
Bezeichnungen;  

8. das Datum der letzten Überarbeitung der Packungsbeilage. 

Für Arzneimittel, die sich auf der Liste nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union für die Genehmigung 
und Überwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 
(ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 
2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, befinden, muss ferner folgende Erklärung 
aufgenommen werden: „Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.“ Dieser Erklärung 
muss ein schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigneter standardisierter erläuternder Text nach Artikel 
23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen.  
Erläuternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zulässig. Sofern die Angaben nach Satz 1 
in der Packungsbeilage zusätzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, müssen in dieser 
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 
einer Zulassung nicht bedürfen. Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung 
zulässig sind, sind zulässig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, für 
die gesundheitliche Aufklärung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. 
Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a bis d ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimmter Personengruppen, 
wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, ältere Menschen oder Personen mit spezifischen 
Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, mögliche Auswirkungen der Anwendung auf die 
Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben.  
Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Packungsbeilage auf aktuellem wissenschaftlichen 
Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen 
gehören, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen 
Internetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. 

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geänderter Fassungen ist der zuständigen Bundesoberbehörde 
unverzüglich zu übersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt 
ist. 

(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Satz 3 erforderlichen Standardtexte werden von der 
zuständigen Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht. 

(1c) Die zuständige Bundesoberbehörde kann im Fall eines drohenden oder bestehenden 
versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass ein 
Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Packungsbeilage in einer anderen als der 
deutschen Sprache in den Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zuständige Bundesoberbehörde 
sicher, dass der Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinformationen erhält. 

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis für eine wirksame und 
unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, und für die Verbraucher bestimmte 
Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage der zuständigen Bundesoberbehörde nach 
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.  

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass die 
Vorsichtsmaßnahmen aufzuführen sind, die der Verwender und der Patient während der Zubereitung und 
Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Entsorgung des Transportbehälters und nicht verwendeter Arzneimittel. 

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register für homöopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt Absatz 1 
entsprechend mit der Maßgabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenommen die 
Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises, zu 
machen sind sowie der Name und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimittel 
für das Inverkehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen Unternehmer 
handelt. Satz 1 gilt entsprechend für Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung 
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freigestellt sind. 

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass auch die Art des Lebewesens, aus dem sie 
gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei 
Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben 
ist. 

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, 
dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein traditionelles 
Arzneimittel ist, das ausschließlich auf Grund langjähriger Anwendung für das Anwendungsgebiet registriert 
ist. Zusätzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen. 

(3c) Der Inhaber der Zulassung hat dafür zu sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von 
Patientenorganisationen (...) sind, in Formaten verfügbar ist, die für blinde und sehbehinderte Personen 
geeignet sind.  

(3d) Bei Heilwässern können unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach Absatz 1 
Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene Hinweis 
vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c entfallen. Ferner kann bei Heilwässern von der in Absatz 1 
vorgeschriebenen Reihenfolge abgewichen werden. 

(4) (aufgehoben) 

(5) Können die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und c sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Angaben nicht 
gemacht werden, so können sie entfallen. Werden auf der Packungsbeilage weitere Angaben gemacht, so 
müssen sie von den Angaben nach den Absätzen 1 bis 3 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. 

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absätzen 1 bis 3 vorgeschriebenen Angaben 
auf dem Behältnis oder auf der äußeren Umhüllung stehen. Absatz 5 findet entsprechende Anwendung. 

(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen (...) dürfen nur zusammen mit einer Ausfertigung der 
für das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilage abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt 
entsprechend. Abweichend von Satz 1 müssen bei der im Rahmen einer Dauermedikation erfolgenden 
regelmäßigen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in neuen, patientenindividuell 
zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der für die jeweiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebenen 
Packungsbeilagen erst dann erneut beigefügt werden, wenn sich diese gegenüber den zuletzt beigefügten 
geändert haben.  

§ 11a  
Fachinformation 

nach oben  

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, den folgenden Personen auf Anforderung für 
Fertigarzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder davon freigestellt sind und die für den 
Verkehr außerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, eine Gebrauchsinformation für Fachkreise 
(Fachinformation) zur Verfügung zu stellen: 

1. Ärzten, Zahnärzten, Tierärzten und Apothekern sowie 
2. anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmäßig ausüben, wenn es sich um 

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 

Die Fachinformation muss die Überschrift „Fachinformation“ tragen und folgende Angaben in gut lesbarer 
Schrift in Übereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung genehmigten Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge enthalten:  

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Stärke und der Darreichungsform;  
2. qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestandteilen, 

deren Kenntnis für eine zweckgemäße Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der 
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gebräuchlichen oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;  
3. Darreichungsform;  
4. klinische Angaben:  

a) Anwendungsgebiete,  
b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und, soweit das Arzneimittel zur Anwendung 
bei Kindern bestimmt ist, bei Kindern,  
c) Gegenanzeigen,  
d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise für die Anwendung und bei immunologischen 
Arzneimitteln alle besonderen Vorsichtsmaßnahmen, die von Personen, die mit immunologischen 
Arzneimitteln in Berührung kommen und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten 
verabreichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmaßnahmen, soweit 
dies durch Auflagen der zuständigen Bundesoberbehörde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a 
angeordnet oder auf Grund von § 7 des Anti-Doping-Gesetzes oder durch Rechtsverordnung 
vorgeschrieben ist,  
e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des 
Arzneimittels beeinflussen können,  
f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,  
g) Auswirkungen auf die Fähigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Führen von 
Kraftfahrzeugen,  
h) Nebenwirkungen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch, 
i) Überdosierung: Symptome, Notfallmaßnahmen, Gegenmittel;  

5. pharmakologische Eigenschaften:  
a) pharmakodynamische Eigenschaften,  
b) pharmakokinetische Eigenschaften,  
c) vorklinische Sicherheitsdaten;  

6. pharmazeutische Angaben:  
a) Liste der sonstigen Bestandteile,  
b) Hauptinkompatibilitäten,  
c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung einer 
gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei erstmaliger Öffnung des Behältnisses,  
d) besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung,  
e) Art und Inhalt des Behältnisses,  
f) besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln oder der 
davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren für die Umwelt zu vermeiden;  

7. Inhaber der Zulassung;  
8. Zulassungsnummer;  
9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlängerung der Zulassung;  
10. Datum der Überarbeitung der Fachinformation.  

In die Fachinformation ist ein Standardtext aufzunehmen, durch den die Angehörigen von 
Gesundheitsberufen ausdrücklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die 
zuständige Bundesoberbehörde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere auch 
elektronisch, erfolgen kann. Für Arzneimittel, die (...) sich auf der Liste gemäß Artikel 23 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 befinden, muss ferner folgende Erklärung aufgenommen werden: „Dieses Arzneimittel 
unterliegt einer zusätzlichen Überwachung.“ Dieser Erklärung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und 
ein geeigneter standardisierter erläuternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
folgen. Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europäischen Gemeinschaft oder der 
Europäischen Union vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zulässig sind, sind zulässig, wenn 
sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht 
widersprechen; sie müssen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. 
Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachinformation auf dem aktuellen wissenschaftlichen 
Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen 
gehören, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen 
Internetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. Die nach den Sätzen 3 und 5 erforderlichen 
Standardtexte werden von der zuständigen Bundesoberbehörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht. 

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das 
Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur 
Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas, anzugeben. 
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(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, 
zusätzliche detaillierte Anweisungen für die extemporane Zubereitung und die Qualitätskontrolle für diese 
Zubereitung sowie, soweit erforderlich, die Höchstlagerzeit anzugeben, während der eine 
Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht. 

(1c) Bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, ist auch der Hinweis 
„Verschreibungspflichtig“, bei Betäubungsmitteln der Hinweis „Betäubungsmittel“, bei sonstigen 
Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dürfen, der Hinweis 
„Apothekenpflichtig“ anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 Absatz 1 
Satz 1 Nummer 2 enthalten, ist eine entsprechende Angabe zu machen. 

(1d) Für Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b können Angaben nach Absatz 1 entfallen, die sich auf 
Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstände eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt 
des Inverkehrbringens noch unter das Patentrecht fallen.  

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Änderungen der Fachinformation, die für die 
Therapie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form zugänglich zu machen. Die zuständige 
Bundesoberbehörde kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die Änderungen 
allen oder bestimmten Fachkreisen zugänglich zu machen sind. 

(3) Ein Muster der Fachinformation und geänderter Fassungen ist der zuständigen Bundesoberbehörde 
unverzüglich zu übersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung freigestellt ist. 

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschließlich von Angehörigen der 
Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der 
Packungsbeilage erfüllt werden. Die Packungsbeilage muß mit der Überschrift "Gebrauchsinformation und 
Fachinformation" versehen werden. 

§ 12  
Ermächtigung für die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und die Packungsgrößen 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 

1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf andere Arzneimittel und den Umfang der Fachinformation auf 
weitere Angaben auszudehnen, 

2. vorzuschreiben, dass die in den §§ 10 und 11 genannten Angaben dem Verbraucher auf andere 
Weise übermittelt werden, 

3. für bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vorzuschreiben, dass Warnhinweise, 
Warnzeichen oder Erkennungszeichen auf 
a) den Behältnissen, den äußeren Umhüllungen, der Packungsbeilage oder 
b) der Fachinformation anzubringen sind, 

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der Art auf den Behältnissen und den äußeren 
Umhüllungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen ist, 

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemäßen Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte 
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu verhüten, die infolge mangelnder Unterrichtung eintreten 
könnte. 

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates für Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behältnissen und äußeren 
Umhüllungen oder in der Packungsbeilage oder in der Fachinformation zusammenfassende Bezeichnungen 
zuzulassen, soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu befürchten ist. 

(1b) Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
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Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 

1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die für die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, 
und 

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prüfung bestimmt sind und nicht in den 
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, 

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der menschlichen 
Gesundheit zu verhüten, die infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten könnte. 

(2) (...) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b ergeht im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive 
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, 
oder in den Fällen des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hinblick 
auf Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder 
§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben werden. 

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des 
Bundesrates zu bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrößen in den Verkehr gebracht 
werden dürfen und von den pharmazeutischen Unternehmern auf den Behältnissen oder, soweit verwendet, 
auf den äußeren Umhüllungen entsprechend zu kennzeichnen sind. Die Bestimmung dieser 
Packungsgrößen erfolgt für bestimmte Wirkstoffe und berücksichtigt die Anwendungsgebiete, die 
Anwendungsdauer und die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der Packungsgrößen ist grundsätzlich 
von einer Dreiteilung auszugehen: 

1. Packungen für kurze Anwendungsdauer oder Verträglichkeitstests, 
2. Packungen für mittlere Anwendungsdauer, 
3. Packungen für längere Anwendungsdauer. 

nach oben 
Dritter Abschnitt 

Herstellung von Arzneimitteln 

§ 13 
Herstellungserlaubnis 

(1) Wer  

1. Arzneimittel (...),  
2. (aufgehoben),  
3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem 

Wege hergestellt werden, oder  
4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft  

gewerbs- oder berufsmäßig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. Das Gleiche gilt für 
juristische Personen für Vereine, die nicht durch Eintragung in das Vereinsregister Rechtspersönlichkeit 
erlangt haben, und für Personengesellschaften, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder 
herstellen. Satz 1 findet auf eine Prüfung, auf deren Grundlage die Freigabe des Arzneimittels für das 
Inverkehrbringen erklärt wird, entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt unberührt. 

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf  

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, für die es einer Erlaubnis nach 
§ 20b oder § 20c bedarf,  

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung von biotechnologisch 
bearbeiteten Gewebeprodukten, für die es einer Erlaubnis nach § 20b bedarf,  

3. Gewebezubereitungen, für die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf,  
4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prüfung 
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außerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind. 

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht  

1. der Inhaber einer Apotheke für die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des üblichen 
Apothekenbetriebs, oder für die Rekonstitution oder das Abpacken einschließlich der 
Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prüfung außerhalb des Anwendungsbereichs 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern dies dem Prüfplan entspricht, 

2. der Träger eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz über das Apothekenwesen 
Arzneimittel abgeben darf, oder für die Rekonstitution oder das Abpacken einschließlich der 
Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prüfung außerhalb des Anwendungsbereichs 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmt sind, sofern dies dem Prüfplan entspricht, 
2a. die Apotheke für die in Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten 
Tätigkeiten,  

3. (aufgehoben)  
4. der Großhändler für 

a) das Umfüllen von flüssigem Sauerstoff in mobile Kleinbehältnisse für einzelne Patienten in 
Krankenhäusern oder bei Ärzten einschließlich der erforderlichen Kennzeichnung, 
b) das Umfüllen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in unveränderter Form, 
soweit es sich nicht um Packungen handelt, die zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt sind, 

5. der Einzelhändler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, für das Umfüllen, Abpacken oder 
Kennzeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unveränderter Form unmittelbar an den Verbraucher, 

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die für die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, die nach 
einer im Homöopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt 
werden. 

(2a) Die Ausnahmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 6 gelten nicht für die Herstellung von 
Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arzneimitteln für neuartige 
Therapien, xenogenen und radioaktiven Arzneimitteln. Satz 1 findet keine Anwendung auf die in Absatz 2 
Nummer 1 oder Nummer 2 genannten Einrichtungen, soweit es sich um 

1. das patientenindividuelle Umfüllen in unveränderter Form, das Abpacken oder Kennzeichnen von im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Sera nicht menschlichen oder tierischen Ursprungs 
oder 

2. die Rekonstitution oder das Umfüllen, das Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln, die zur 
klinischen Prüfung außerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 536/2014bestimmt 
sind, sofern dies dem Prüfplan entspricht, oder 

3. die Herstellung von Testallergenen  

handelt. Tätigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und 3 sind der zuständigen Behörde anzuzeigen. 

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arz oder Zahnarzt ist oder sonst zur 
Ausübung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren 
fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten 
hergestellt werden. Satz 1 findet keine Anwendung auf  

1. Arzneimittel für neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel, 
2. Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung bestimmt sind, soweit es sich nicht nur um eine 

Rekonstitution handelt sowie 
3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die Herstellung nach Satz 1 

durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist.  

(2c) (aufgehoben) 

(3) Eine nach Absatz 1 für das Umfüllen von verflüssigten medizinischen Gasen in das Lieferbehältnis eines 
Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umfüllen der verflüssigten medizinischen Gase in 
unveränderter Form aus dem Lieferbehältnis eines Tankfahrzeuges in Behältnisse, die bei einem 
Krankenhaus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind. 
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(4) Die Entscheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des Landes, in dem die 
Betriebsstätte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, 
Allergenen, Arzneimitteln für neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, gentechnisch hergestellten 
Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen, die 
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt 
werden, ergeht die Entscheidung über die Erlaubnis im Benehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde. 

(5) Die Erlaubnis zur Herstellung von Prüf- oder Hilfspräparaten im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 
und 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird von der zuständigen Behörde nach Maßgabe des Artikels 61 
Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erteilt. Für die Erteilung der Erlaubnis finden die §§ 16, 17 
und 64 Absatz 3a Satz 2 entsprechende Anwendung.  

(6) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 5 ist verpflichtet, der sachkundigen Person nach § 14 Absatz 1 
Nummer 1 und § 15 die Erfüllung ihrer Aufgabe zu ermöglichen und ihr insbesondere alle erforderlichen 
Hilfsmittel zur Verfügung zu stellen. 

§ 14  
Entscheidung über die Herstellungserlaubnis 

nach oben 

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erforderlichen Sachkenntnis (sachkundige Person 
nach § 14) vorhanden ist, die für die in § 19 genannte Tätigkeite verantwortlich ist,  

2. (aufgehoben)  
3. die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der Antragsteller die zur Ausübung ihrer Tätigkeit 

erforderliche Zuverlässigkeit nicht besitzt, 
4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht ständig erfüllen 

kann, 
5. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation von 

hämatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestandteilen 
durchgeführt wird, nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt, 
5a. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende ärztliche Person bestellt 
worden ist oder diese Person nicht die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen 
Wissenschaft besitzt oder entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes bei der 
Durchführung der Spendeentnahme von einem Menschen keine ärztliche Person vorhanden ist, 

6. geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtigte Herstellung, Prüfung und Lagerung der 
Arzneimittel nicht vorhanden sind oder 
6 a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewährleisten, dass die Herstellung oder Prüfung der 
Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik und bei der Gewinnung von Blut und 
Blutbestandteilen zusätzlich nach den Vorschriften des Zweiten Abschnitts des 
Transfusionsgesetzes vorgenommen wird.  

(2) (aufgehoben)  

(2a) (aufgehoben) 

(2b) In Betrieben oder Einrichtungen, die Gewebezubereitungen zur Verwendung ausschließlich innerhalb 
dieser Betriebe und Einrichtungen herstellen, kann der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der 
Qualitätskontrolle sein. 

(3) (aufgehoben)  

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise außerhalb der Betriebsstätte des Arzneimittelherstellers  

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prüfung (...) in einer beauftragten Apotheke,  
2. die Änderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Prüfung (...) in einer Prüfstelle 

durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese Arzneimittel ausschließlich zur 
Anwendung in dieser Prüfstelle bestimmt sind, 
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3. die Prüfung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,  
4. die Gewinnung oder Prüfung, einschließlich der Laboruntersuchungen der Spenderproben, von zur 

Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, mit Ausnahme von Gewebe, in 
anderen Betrieben oder Einrichtungen, 

die keiner eigenen Erlaubnis bedürfen, durchgeführt werden, wenn bei diesen hierfür geeignete Räume und 
Einrichtungen vorhanden sind und gewährleistet ist, dass die Herstellung und Prüfung nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik erfolgt und die sachkundige Person nach Absatz 1 Nummer 1 ihre Verantwortung 
wahrnehmen kann. 

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mängeln 
innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mängeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der 
Erlaubnis zu versagen. 

§ 15 
Sachkenntnis 

nach oben 

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 14 wird erbracht durch 

1. die Approbation als Apotheker oder 
2. das Zeugnis über eine nach abgeschlossenem, mindestens vierjährigem Hochschulstudium der 

Pharmazie, der Chemie, der pharmazeutischen Chemie und Technologie, der Biologie, der Human- 
oder der Veterinärmedizin abgelegte Prüfung 

sowie eine mindestens zweijährige praktische Tätigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und quantitativen 
Analyse sowie sonstiger Qualitätsprüfungen von Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln. Die Mindestdauer des 
Hochschulstudiums kann dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf das Hochschulstudium eine theoretische und 
praktische Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die ein Praktikum von mindestens sechs Monaten in 
einer öffentlichen Apotheke umfasst und durch eine Prüfung auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die 
Dauer der praktischen Tätigkeit nach Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das 
Hochschulstudium mindestens fünf Jahre umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hochschulstudium 
mindestens sechs Jahre umfasst. Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig anerkannte 
Hochschulstudiengänge, von denen sich der eine über vier, der andere über drei Jahre erstreckt, so ist 
davon auszugehen, dass das Zeugnis über den akademischen oder den als gleichwertig anerkannten 
Hochschulstudiengang von drei Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach Satz 2 erfüllt, sofern die 
Zeugnisse über die beiden Hochschulstudiengänge als gleichwertig anerkannt werden. 

(2) In den Fällen des Absatzes 1 Nr. 2 muß der zuständigen Behörde nachgewiesen werden, dass das 
Hochschulstudium theoretischen und praktischen Unterricht in mindestens folgenden Grundfächern umfaßt 
hat und hierin ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:  
- Experimentelle Physik  
- Allgemeine und anorganische Chemie 
- Organische Chemie 
- Analytische Chemie 
- Pharmazeutische Chemie 
- Biochemie 
- Physiologie 
- Mikrobiologie 
- Pharmakologie 
- Pharmazeutische Technologie 
- Toxikologie 
- Pharmazeutische Biologie. 

Der theoretische und praktische Unterricht und die ausreichenden Kenntnisse können an einer Hochschule 
auch nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 erworben und durch Prüfung 
nachgewiesen werden. 

(3) Für die Herstellung und Prüfung von Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder tierischen Ursprungs, 



 

26 
Für die Richtigkeit und Vollständigkeit der angebotenen Informationen wird keine Gewähr übernommen. Es gelten ausschließlich die in 
den amtlichen Verkündigungsorganen veröffentlichten Textfassungen. 

http://www.vetion.de/gesetze/ Ein Service von Vetion.de® 

Impfstoffen und Allergenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle der praktischen Tätigkeit nach 
Absatz 1 muß eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der medizinischen Serologie oder 
medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abweichend von Satz 2 müssen anstelle der 
praktischen Tätigkeit nach Absatz 1  

1. für Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijährige Tätigkeit in der 
Herstellung oder Prüfung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und 
zusätzlich eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der 
medizinischen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,  

2. für Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie für Wirkstoffe und 
Blutbestandteile zur Herstellung von Blutzubereitungen und eine mindestens zweijährige 
transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und Prüfung 
erstreckt,  

3. für autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung 
oder eine einjährige Tätigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,  

4. für hämatopoetische Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem 
Nabelschnurblut zusätzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens zwei Jahre Erfahrungen in 
dieser Tätigkeit, insbesondere in der zugrunde liegenden Technik, 

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von hämatopoetischen 
Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestandteilen muss die verantwortliche 
ärztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine mindestens zweijährige Erfahrung in dieser oder einer 
anderen, vergleichbar qualifizierenden Tätigkeit nachweisen. Für das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt 
es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1. 

(3a) Für die Herstellung und Prüfung von Arzneimitteln für neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, 
Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln 
und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tätigkeit nach Absatz 1 muss  

1. für Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen eine mindestens 
zweijährige Tätigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der 
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,  

2. für somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte eine mindestens 
zweijährige Tätigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der 
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,  

3. für xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf einem medizinisch relevanten 
Gebiet, die eine mindestens zweijährige Tätigkeit auf insbesondere einem Gebiet der in Nummer 1 
genannten Gebiete umfasst,  

4. für Gewebezubereitungen eine mindestens zweijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und 
Prüfung solcher Arzneimittel in Betrieben und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach 
diesem Gesetz bedürfen oder eine Genehmigung nach dem Recht der Europäischen Union 
besitzen,  

5. für radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin 
oder der radiopharmazeutischen Chemie und  

6. für andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgeführten Wirkstoffe eine mindestens 
zweijährige Tätigkeit in der Herstellung oder Prüfung von Wirkstoffen  

nachgewiesen werden. 

(4) Die praktische Tätigkeit nach Absatz 1 muß in einem Betrieb abgeleistet werden, für den eine Erlaubnis 
zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Europäischen Union, einen anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt 
worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist. 

(5) (aufgehoben) 

(6) Eine nach Überprüfung der erforderlichen Sachkenntnis durch die zuständige Behörde rechtmäßig 
ausgeübte Tätigkeit als sachkundige Person berechtigt auch zur Ausübung dieser Tätigkeit innerhalb des 
Zuständigkeitsbereichs einer anderen zuständigen Behörde, es sei denn, es liegen begründete 
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Anhaltspunkte dafür vor, dass die bisherige Sachkenntnis für die neu auszuübende Tätigkeit nicht ausreicht. 

§ 16 
Begrenzung der Herstellungserlaubnis 

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller für eine bestimmte Betriebsstätte und für bestimmte Arzneimittel und 
Darreichungsformen erteilt, in den Fällen des § 14 Abs. 4 auch für eine bestimmte Betriebsstätte des 
beauftragten oder des anderen Betriebes. Soweit die Erlaubnis die Prüfung von Arzneimitteln oder 
Wirkstoffen umfasst, ist die Art der Prüfung aufzuführen. 

§ 17 
Fristen für die Erteilung 

nach oben  

(1) Die zuständige Behörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb 
einer Frist von drei Monaten zu treffen.  

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Änderung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustellenden Arzneimittel 
oder in Bezug auf die Räume und Einrichtungen im Sinne des § 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behörde die 
Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefällen verlängert sich die Frist 
um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Gründe in Kenntnis 
zu setzen. 

(3) Gibt die Behörde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mängeln abzuhelfen, so werden die 
Fristen bis zur Behebung der Mängel oder bis zum Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. 
Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mängel 
zugestellt wird. 

§ 18 
Rücknahme, Widerruf, Ruhen 

(1) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe 
nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgründe nachträglich eingetreten, 
so ist sie zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. § 
13 Abs. 4 findet entsprechende Anwendung. 

(2) Die zuständige Behörde kann vorläufig anordnen, dass die Herstellung eines Arzneimittels eingestellt 
wird, wenn der Hersteller die für die Herstellung und Prüfung zu führenden Nachweise nicht vorlegt. Die 
vorläufige Anordnung kann auf eine Charge beschränkt werden. 

§ 19 
Verantwortungsbereiche 

nach oben 

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafür verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimittels 
entsprechend den Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und geprüft wurde. Sie hat die 
Einhaltung dieser Vorschriften für jede Arzneimittelcharge in einem fortlaufenden Register oder einem 
vergleichbaren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen.  

§ 20 
Anzeigepflichten 

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorlage der 
Nachweise der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der 
sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige unverzüglich zu erfolgen.  
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§ 20a 
Geltung für Wirkstoffe und andere Stoffe 

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten entsprechend für Wirkstoffe und für andere zur 
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung oder Prüfung nach § 
13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf. 

§ 20b 
Erlaubnis für die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen 

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des 
Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die für die Gewinnung erforderlichen 
Laboruntersuchungen durchführen will, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen Behörde. Gewinnung im 
Sinne von Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschließlich aller Maßnahmen, 
die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfähigen Zustand zu erhalten, eindeutig 
zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung (verantwortliche 
Person nach § 20b) nicht vorhanden ist, die, soweit es sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, 
zugleich die ärztliche Person im Sinne von § 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein 
kann,  

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,  
3. angemessene Räume für die jeweilige Gewebegewinnung oder für die Laboruntersuchungen nicht 

vorhanden sind,  
4. nicht gewährleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen nach dem 

Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3 
und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden, oder 

5. die verantwortliche Person nach § 20b oder der Antragsteller die zur Ausübung ihrer oder seiner 
Tätigkeit erforderliche Zuverlässigkeit nicht besitzt. 

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zuständige Behörde vor Erteilung der 
Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der zuständigen 
Behörde für eine bestimmte Betriebsstätte und für bestimmtes Gewebe und dem Labor für eine bestimmte 
Betriebsstätte und für bestimmte Tätigkeiten erteilt und kann die Möglichkeit der Gewebeentnahme 
außerhalb der Räume nach Satz 3 Nummer 3 durch von der Entnahmeeinrichtung entsandtes Personal 
vorsehen. Dabei kann die zuständige Behörde die zuständige Bundesoberbehörde beteiligen. 

(1a) § 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend. 

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tätigkeiten unter vertraglicher Bindung mit 
einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausübt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder § 20c für die 
Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller 
oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der für diese jeweils örtlich 
zuständigen Behörde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 3 
beizufügen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller oder der Be- 
oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der für ihn zuständigen Behörde anzuzeigen, es 
sei denn, dass die für die Entnahmeeinrichtung oder das Labor zuständige Behörde widersprochen hat. In 
Ausnahmefällen verlängert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate. Der Hersteller oder der Be- 
oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Gründe in Kenntnis zu setzen. Hat die 
zuständige Behörde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund für den 
Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der Maßgabe, dass die Erlaubnis nach 
Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird. 

(3) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe 
nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgründe nachträglich 
eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis 
angeordnet werden. Die zuständige Behörde kann die Gewinnung von Gewebe oder die 
Laboruntersuchungen vorläufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller 
oder der Be- oder Verarbeiter die für die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen zu führenden 
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Nachweise nicht vorlegt. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem 
Blut für die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten. 

(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zuständigen Behörde jede Änderung der in Absatz 1 Satz 3 genannten 
Voraussetzungen für die Erlaubnis unter Vorlage der Nachweise vorher anzuzeigen und er darf die 
Änderung erst vornehmen, wenn die zuständige Behörde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem 
unvorhergesehenen Wechsel der angemessen ausgebildeten Person nach § 20b hat die Anzeige 
unverzüglich zu erfolgen. 

§ 20c 
Erlaubnis für die Beoder Verarbeitung, Konservierung, Prüfung, Lagerung oder das Inverkehrbringen 

von Gewebe oder Gewebezubereitungen 

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder 
verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europäischen Union 
hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, prüfen, lagern oder in den Verkehr bringen 
will, bedarf abweichend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zuständigen Behörde nach den folgenden 
Vorschriften. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder 
Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die Entscheidung über 
die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des Landes, in dem die Betriebsstätte liegt oder 
liegen soll, im Benehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde.  

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (verantwortliche 
Person nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafür verantwortlich ist, dass die Gewebezubereitungen 
und Gewebe im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, 
geprüft, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden,  

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,  
3. geeignete Räume und Einrichtungen für die beabsichtigten Tätigkeiten nicht vorhanden sind,  
4. nicht gewährleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschließlich der Kennzeichnung, 

Konservierung und Lagerung sowie die Prüfung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik 
vorgenommen werden, 

5. ein Qualitätsmanagementsystem nach den Grundsätzen der Guten fachlichen Praxis nicht 
eingerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird oder 

6. die verantwortliche Person nach § 20c oder der Antragsteller die zur Ausübung ihrer oder seiner 
Tätigkeit erforderliche Zuverlässigkeit nicht besitzt. 

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann außerhalb der Betriebsstätte die Prüfung der Gewebe und 
Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis bedürfen, durchgeführt 
werden, wenn bei diesen hierfür geeignete Räume und Einrichtungen vorhanden sind und gewährleistet ist, 
dass die Prüfung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Person 
nach § 20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann. 

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c wird erbracht 
durch das Zeugnis über eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Biologie, 
Biochemie oder einem als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte Prüfung sowie eine mindestens 
zweijährige praktische Tätigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder 
Gewebezubereitungen. Für Einrichtungen, die ausschließlich Gewebe oder Gewebezubereitungen prüfen, 
kann der Nachweis der praktischen Tätigkeit nach Satz 1 auch durch eine mindestens zweijährige praktische 
Tätigkeit auf dem Gebiet der Prüfung und Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen 
erbracht werden. 

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mängeln 
innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mängeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der 
Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird für eine bestimmte Betriebsstätte und für bestimmte Gewebe oder 
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Gewebezubereitungen erteilt.  

(5) Die zuständige Behörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb 
einer Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Änderung der Erlaubnis, so hat 
die Behörde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefällen 
verlängert sich die Frist um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung 
der Gründe in Kenntnis zu setzen. Gibt die Behörde dem Antragsteller nach Absatz 4 Satz 1 Gelegenheit, 
Mängeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mängel oder bis zum Ablauf der nach 
Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller 
die Aufforderung zur Behebung der Mängel zugestellt wird. 

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben unter Vorlage der 
Nachweise der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen und darf die Änderung erst vornehmen, wenn die 
zuständige Behörde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der 
verantwortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige unverzüglich zu erfolgen. 

(7) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe 
nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgründe nachträglich eingetreten, 
so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet 
werden. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zuständige Behörde kann vorläufig anordnen, dass die 
Beoder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der Be- oder 
Verarbeiter die für die Be- oder Verarbeitung zu führenden Nachweise nicht vorlegt. Wird die Beoder 
Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter dafür zu 
sorgen, dass noch gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe weiter qualitätsgesichert gelagert und auf 
andere Hersteller, Beoder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13 Abs. 1 
übertragen werden. Das gilt auch für die Daten und Angaben über die Be- oder Verarbeitung, die für die 
Rückverfolgung dieser Gewebezubereitungen und Gewebe benötigt werden. 

§ 20d 
Ausnahme von der Erlaubnispflicht für Gewebe und Gewebezubereitungen  

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist (...) und die 
dort genannten Tätigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens ausübt, um das Gewebe oder die 
Gewebezubereitung persönlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht für Arzneimittel, die zur 
klinischen Prüfung bestimmt sind. 

nach oben 
Vierter Abschnitt  

Zulassung der Arzneimittel 

 § 21 
Zulassungspflicht 

(1) Fertigarzneimittel dürfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn 
sie durch die zuständige Bundesoberbehörde zugelassen sind oder wenn für sie die Europäische 
Gemeinschaft oder die Europäische Union eine Genehmigung für das Inverkehrbringen nach Artikel 3 
Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt hat. Satz 1 gilt auch in Verbindung mit der 
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über 
Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 378 vom 27.12.2006, S. 1; L 339 vom 
26.11.2014, S. 14), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert 
worden ist, in Verbindung mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder in Verbindung mit der Verordnung 
(EG) Nr. 1394/2007.  

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht für Arzneimittel, die  

1. (...) auf Grund nachweislich häufiger ärztlicher oder zahnärztlicher Verschreibung in den 
wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen 
Packungen an einem Tag im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur 
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Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind, 
1a. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt werden und die 
entweder zur autologen oder gerichteten, für eine bestimmte Person vorgesehene Anwendung 
bestimmt sind oder auf Grund einer Rezeptur für einzelne Personen hergestellt werden, es sei denn, 
es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Absatz 4, 
1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel sind und für Apotheken, denen für einen 
Patienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen 
Arzneimitteln 
a) als Zytostatikazubereitung oder für die parenterale Ernährung sowie in anderen medizinisch 
begründeten besonderen Bedarfsfällen, sofern es für die ausreichende Versorgung des Patienten 
erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verfügung steht, hergestellt werden oder 
b) als Blister aus unveränderten Arzneimitteln hergestellt werden oder 
c) in unveränderter Form abgefüllt werden, 
1c. (...) antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben und zur Behandlung einer bedrohlichen 
übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß erheblich 
überschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, aus Wirkstoffen 
hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehörden des Bundes oder der Länder oder von diesen 
benannten Stellen für diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre Herstellung in einer Apotheke 
zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Abgabe an andere 
Apotheken erfolgt,  
1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des § 21a 
Abs. 1 unterliegen, 
1e. Heilwässer, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Voraus hergestellt und nicht in 
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden, oder 
die ausschließlich zur äußeren Anwendung oder zur Inhalation 
vor Ort bestimmt sind, 
1f. medizinische Gase sind und die für einzelne Personen aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
zugelassenen Arzneimitteln durch Abfüllen und Kennzeichnen in Unternehmen, die nach § 50 zum 
Einzelhandel mit Arzneimitteln außerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden, 
1g. als Therapieallergene für einzelne Patienten auf Grund einer Rezeptur hergestellt werden, 

2. zur klinischen Prüfung bestimmt sind oder  
3. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen kostenlos für 

eine Anwendung bei Patienten zur Verfügung gestellt werden, die an einer zu einer schweren 
Behinderung führenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit 
einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden können; dies gilt auch 
für die nicht den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
zugehörigen Arzneimittel; Verfahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 
bestimmt. 

(2a) (aufgehoben) 

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Für ein Fertigarzneimittel, das in 
Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter 
einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der 
Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel für mehrere Apotheken oder sonstige 
Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer einheitlichen Bezeichnung 
an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu beantragen. 

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde entscheidet ferner, unabhängig von einem Zulassungsantrag nach 
Absatz 3 oder von einem Genehmigungsantrag nach § 21a Absatz 1 oder § 42 Absatz 2, auf Antrag einer 
zuständigen Landesbehörde über die Zulassungspflicht eines Arzneimittels, die Genehmigungspflicht einer 
Gewebezubereitung oder über die Genehmigungspflicht einer klinischen Prüfung. Dem Antrag hat die 
zuständige Landesbehörde eine begründete Stellungnahme zur Einstufung des Arzneimittels oder der 
klinischen Prüfung beizufügen. 

§ 21a 
Genehmigung von Gewebezubereitungen 

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren 
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europäischen Union hinreichend bekannt und deren 
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Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, dürfen im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend von der 
Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zuständigen Bundesoberbehörde genehmigt worden sind. Dies 
gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem 
bekannten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend für hämatopoetische 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die zur autologen oder 
gerichteten, für eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind. Die Genehmigung umfasst 
die Verfahren für die Gewinnung, Verarbeitung und Prüfung, die Spenderauswahl und die Dokumentation für 
jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien für Gewebezubereitungen. 
Insbesondere sind die kritischen Verfahrensschritte daraufhin zu bewerten, dass die Funktionalität und die 
Sicherheit der Gewebe gewährleistet sind. 

(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf es nicht für Gewebezubereitungen, die zur klinischen 
Prüfung (...) bestimmt sind. 

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beizufügen: 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und der Be- oder Verarbeiter, 
2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung, 
3. die Bestandteile der Gewebezubereitung nach Art, Darreichungsform und Packungsgröße, 
4. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitungen, die nur 

begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,  
5. Angaben über die Gewinnung der Gewebe und die für die Gewinnung erforderlichen 

Laboruntersuchungen,  
6. Angaben zur Herstellungsweise, einschließlich der Be- oder Verarbeitungsverfahren, der 

Prüfverfahren mit ihren Inprozess- und Endproduktkontrollen sowie der Verwendung von Elektronen-
, Gamma- oder Röntgenstrahlen, 

7. Angaben über die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung und 
Lagerung der Gewebezubereitung,  

8. Angaben zur Funktionalität und zu den Risiken der Gewebezubereitung, 
9. Unterlagen über die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen, biologischen oder 

physikalischen Prüfungen sowie über die zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese 
Unterlagen erforderlich sind, 

10. Unterlagen über Ergebnisse von pharmakologischen und toxikologischen Versuchen, 
11. eine Nutzen-Risiko-Bewertung, 
12. alle für die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen sowie 
13. bei hämatopoetischen Stammzellzubereitungen zusätzlich Angaben zur Dosierung und zur Menge 

des Wirkstoffs. 

Die Ergebnisse und Angaben nach Satz 1 Nummer 7 bis 10 sowie die Ergebnisse von klinischen Prüfungen 
oder sonstigen ärztlichen Erprobungen sind so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der 
Untersuchungen hervorgehen. § 22 Absatz 4, 5 und 7 Satz 1 gilt entsprechend.  

(3) Für die Angaben nach Absatz 2 Nummer 4, 8 und 10 kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial 
eingereicht werden, das auch in nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitetem medizinischen 
Erfahrungsmaterial bestehen kann. Hierfür kommen Studien des Herstellers der Gewebezubereitung, Daten 
aus Veröffentlichungen oder nachträgliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der hergestellten 
Gewebezubereitungen in Betracht. 

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf Genehmigung innerhalb 
einer Frist von fünf Monaten zu treffen. Wird dem Antragsteller Gelegenheit gegeben, Mängeln abzuhelfen, 
so werden die Fristen bis zur Behebung der Mängel oder bis zum Ablauf der für die Behebung gesetzten 
Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur 
Behebung der Mängel zugestellt wird.  

(5) Die zuständige Bundesoberbehörde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung einer 
Genehmigungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 und § 34 finden 
entsprechende Anwendung.  
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(6) Die zuständige Bundesoberbehörde darf die Genehmigung nur versagen, wenn  

1. die vorgelegten Unterlagen unvollständig sind,  
2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht, 
3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfüllt oder das Nutzen-Risiko-Verhältnis 

ungünstig ist oder 
4. das Inverkehrbringen der Gewebezubereitung gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine 

Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Beschluss der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union verstoßen würde.  

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat der zuständigen 
Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen unverzüglich Anzeige zu erstatten, wenn 
sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen nach den Absätzen 2 und 3 ergeben. Der Inhaber der 
Genehmigung ist verpflichtet, die zuständige Bundesoberbehörde zu informieren, wenn neue oder 
veränderte Risiken bei der Gewebezubereitung bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis der 
Gewebezubereitung geändert hat. § 29 Absatz 1a, 1d und 2 ist entsprechend anzuwenden. Folgende 
Änderungen dürfen erst vollzogen werden, wenn die zuständige Bundesoberbehörde zugestimmt hat: 

1. eine Änderung der Angaben über die Art oder die Dauer der Anwendung oder die 
Anwendungsgebiete, 

2. eine Einschränkung der Risiken, 
3. eine Änderung der Hilfsstoffe nach Art oder Menge, 
4. eine Änderung der Darreichungsform, 
5. eine Änderung der Angaben über die Gewinnung der Gewebe oder die für die Gewinnung 

erforderlichen Laboruntersuchungen, 
6. eine Änderung des Be- oder Verarbeitungsverfahrens oder des Prüfverfahrens, 
7. eine Änderung der Art der Haltbarmachung oder eine Verlängerung der Haltbarkeit, 
8. eine Änderung der Art der Aufbewahrung oder Lagerung der Gewebezubereitung und  
9. bei hämatopoetischen Stammzellzubereitungen zusätzlich eine Änderung der Angaben über die 

Dosierung oder die Menge des Wirkstoffs. 

Die Entscheidung über den Antrag auf Zustimmung muss innerhalb von drei Monaten ergehen. §27 Absatz 2 
gilt entsprechend. 

(8) Die Genehmigung ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der 
Versagungsgründe nach Absatz 6 Nummer 2 bis 4 vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn einer dieser 
Versagungsgründe nachträglich eingetreten ist. In beiden Fällen kann auch das Ruhen der Genehmigung 
befristet angeordnet werden. Vor einer Entscheidung nach den Sätzen 1 bis 3 ist der Inhaber der 
Genehmigung zu hören, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die Genehmigung zurückgenommen 
oder widerrufen oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr gebracht 
und nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.  

(9) Abweichend von Absatz 1 bedürfen Gewebezubereitungen und hämatopoetische 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut nach Absatz 1 Satz 3, die 
in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht werden dürfen, bei ihrem erstmaligen 
Verbringen zum Zweck ihrer Anwendung in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheinigung der 
zuständigen Bundesoberbehörde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die zuständige 
Bundesoberbehörde zu prüfen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezubereitungen den Anforderungen 
an die Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, einschließlich der Spenderauswahlverfahren und der 
Laboruntersuchungen, sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien für die Gewebezubereitungen den 
Anforderungen dieses Gesetzes und seiner Verordnungen entsprechen. Die zuständige Bundesoberbehörde 
hat die Bescheinigung zu erteilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderungen nach Satz 2 aus der 
Genehmigungsbescheinigung oder einer anderen Bescheinigung der zuständigen Behörde des 
Herkunftslandes ergibt und der Nachweis über die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europäischen 
Union oder dem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum vorgelegt 
wird. Eine Änderung in den Anforderungen nach Satz 2 ist der zuständigen Bundesoberbehörde rechtzeitig 
vor einem weiteren Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die Bescheinigung ist 
zurückzunehmen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, 
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wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nachträglich weggefallen ist. §73 Absatz 3a gilt entsprechend. 

§ 22 
Zulassungsunterlagen 

nach oben 

(1) Dem Antrag auf Zulassung müssen vom Antragsteller folgende Angaben beigefügt werden: 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des Herstellers, 
2. die Bezeichnung des Arzneimittels, 
3. die Bestandteile des Arzneimittels nach Art und Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung, 
4. die Darreichungsform, 
5. die Wirkungen, 
6. die Anwendungsgebiete, 
7. die Gegenanzeigen, 
8. die Nebenwirkungen, 
9. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, 
10. die Dosierung, 
11. zur Herstellungsweise des Arzneimittels, 
12. die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln, die nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die 

Dauer der Anwendung, 
13. die Packungsgrößen, 
14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung, die Ergebnisse 

von Haltbarkeitsversuchen, 
15. die Methoden zur Kontrolle der Qualität (Kontrollmethoden). 

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1 bis 10 müssen in deutscher, die übrigen Angaben in deutscher 
oder englischer Sprache beigefügt werden; andere Angaben oder Unterlagen können im 
Zulassungsverfahren statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit 
es sich nicht um Angaben handelt, die für die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die 
Fachinformation verwendet werden. 

(2) Es sind ferner vorzulegen: 

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mikrobiologischer Versuche und die zu 
ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analytische Prüfung),  

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,  
3. die Ergebnisse der klinischen Prüfungen oder sonstigen ärztlichen oder zahnärztlichen Erprobung, 
4. eine Erklärung, dass außerhalb der Europäischen Union durchgeführte klinische Prüfungen unter 

ethischen Bedingungen durchgeführt wurden, die mit den ethischen Bedingungen der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 gleichwertig sind, 

5. (...) eine zusammenfassende Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, die 
Folgendes umfassen muss: 
a) den Nachweis, dass der Antragsteller über eine qualifizierte Person nach § 63a verfügt, und die 
Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese Person ansässig und tätig ist, sowie die Kontaktangaben 
zu dieser Person, 
b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation für das betreffende 
Arzneimittel geführt wird, und 
c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklärung, dass er über die notwendigen Mittel verfügt, um 
den im Zehnten Abschnitt aufgeführten Aufgaben und Pflichten nachzukommen, 
5a. der Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems, das der 
Antragsteller für das betreffende Arzneimittel einführen wird, verbunden mit einer 
Zusammenfassung, 

6. (aufgehoben) 
7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel für seltene Leiden gemäß der 

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 
1999 über Arzneimittel für seltene Leiden (ABl. EG Nr. L 18 S. 1), die zuletzt durch die Verordnung 
(EG) Nr. 596/2009 (ABl. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geändert worden ist, 

8. (...) eine Bestätigung des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine von ihm vertraglich beauftragte 
Person sich von der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis bei der Wirkstoffherstellung durch eine 
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Überprüfung vor Ort überzeugt hat; die Bestätigung muss auch das Datum des Audits beinhalten.  

Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang 
und Zeitpunkt der Prüfungen hervorgehen. 
Dem Antrag sind alle für die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, ob 
günstig oder ungünstig, beizufügen. Dies gilt auch für unvollständige oder abgebrochene toxikologische oder 
pharmakologische Versuche oder klinische Prüfungen zu dem Arzneimitteln.  

(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 kann anderes wissenschaftliches 
Erkenntnismaterial vorgelegt werden, und zwar 

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in der Europäischen Union 
allgemein medizinisch (...) verwendet wurden, deren Wirkungen und Nebenwirkungen bekannt und 
aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, 

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung bereits einem Arzneimittel nach Nummer 1 
vergleichbar ist, 

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombination bekannter Bestandteile ist, für diese 
Bestandteile; es kann jedoch auch für die Kombination als solche anderes wissenschaftliches 
Erkenntnismaterial vorgelegt werden, wenn die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels 
nach Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform und Anwendungsgebieten auf Grund dieser 
Unterlagen bestimmbar sind. 

Zu berücksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen. 

(3a) Enthält das Arzneimittel mehr als einen Wirkstoff, so ist zu begründen, dass jeder Wirkstoff einen 
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet. 

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgemeine Beschreibung des 
Systems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung oder 
Qualität der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen können, und qualitative und quantitative 
Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben. 

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung möglicher Umweltrisiken vorgenommen 
wird, und für den Fall, dass die Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine Anwendung oder die Beseitigung 
seiner Abfälle besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmaßnahmen erfordert, um Gefahren für die Umwelt 
oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls angegeben wird. 
Angaben zur Verminderung dieser Gefahren sind beizufügen und zu begründen. (...) 

(4) Wird die Zulassung für ein im Geltungsbereich dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel beantragt, so 
muß der Nachweis erbracht werden, dass der Hersteller berechtigt ist, das Arzneimittel herzustellen. Dies gilt 
nicht für einen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2. 

(5) Wird die Zulassung für ein außerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel 
beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Hersteller nach den gesetzlichen Bestimmungen des 
Herstellungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im Falle des Verbringens aus einem Land, 
das nicht Mitgliedstaat der Europäischen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum ist, dass der Einführer eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen des 
Arzneimittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt. 

(6) Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung und (...) eine Kopie 
der Zusammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschließlich der Daten aus den regelmäßigen 
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten, soweit verfügbar, und der Berichte über Verdachtsfälle von 
Nebenwirkungen beizufügen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzelheiten 
dieser Entscheidung unter Darlegung ihrer Gründe mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem 
Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europäischen Union geprüft, ist dies anzugeben. Kopien 
der von den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der 
Produktmerkmale und der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der 
vom Antragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind 
ebenfalls beizufügen. Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates 
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beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG (...) vorgeschriebenen Erklärungen abzugeben 
sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet keine Anwendung auf 
Arzneimittel, die nach einer homöopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind. 

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der für das Behältnis, die äußere Umhüllung und die Packungsbeilage sowie 
Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstellung oder Prüfung des Arzneimittels verwendet 
werden, in einer für die Untersuchung ausreichenden Menge und in einem für die Untersuchung geeigneten 
Zustand vorgesehenen Angaben, sowie der Entwurf einer Zusammenfassung der Produktmerkmale 
beizufügen, bei der es sich zugleich um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit 
eine solche vorgeschrieben ist. Der zuständigen Bundesoberbehörde sind (...) außerdem die Ergebnisse von 
Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die in Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen 
durchgeführt wurden. Die zuständige Bundesoberbehörde kann verlangen, dass ihr ein oder mehrere Muster 
oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels einschließlich der Packungsbeilagen vorgelegt werden. 

§ 23 
(aufgehoben) 

nach oben 

§ 24 
Sachverständigengutachten 

nach oben 

(1) Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15, Absatz 2 und 3 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von 
Sachverständigen beizufügen, in denen die Kontrollmethoden und die Prüfungsergebnisse 
zusammengefasst und bewertet werden. Im einzelnen muß aus den Gutachten insbesondere hervorgehen: 

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arzneimittel die nach den anerkannten pharmazeutischen 
Regeln angemessene Qualität aufweist, ob die vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem jeweiligen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und zur Beurteilung der Qualität geeignet 
sind und  

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gutachten, welche toxischen Wirkungen und welche 
pharmakologischen Eigenschaften das Arzneimittel hat, 

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten 
angemessen wirksam ist, ob es verträglich ist, ob die vorgesehene Dosierung zweckmäßig ist und 
welche Gegenanzeigen und Nebenwirkungen bestehen. 

(...) 

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Absatz 3 vorgelegt wird, muß aus den 
Gutachten hervorgehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnismaterial in sinngemäßer Anwendung der 
Arzneimittelprüfrichtlinien erarbeitet wurde. 

(3) Den Gutachten müssen Angaben über den Namen, die Ausbildung und die Berufstätigkeit der 
Sachverständigen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragsteller beigefügt werden. Die 
Sachverständigen haben mit Unterschrift unter Angabe des Datums zu bestätigen, dass das Gutachten von 
ihnen erstellt worden ist. 

§ 24a 
Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers 

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Absatz 2, 3 und 3c einschließlich der 
Sachverständigengutachten nach § 24 Absatz 1 Satz 2 eines früheren Antragstellers (Vorantragsteller) 
Bezug nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers einschließlich dessen 
Bestätigung vorlegt, dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die Anforderungen der 
Arzneimittelprüfrichtlinien nach § 26 erfüllen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung 
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu äußern. Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zulässig.  
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§ 24b 
Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz 

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf die 
Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 einschließlich der Sachverständigengutachten nach 
§ 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 des Arzneimittels des Vorantragstellers (Referenzarzneimittel) Bezug 
genommen werden, sofern das Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren zugelassen ist oder vor 
mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies gilt auch für eine Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat 
der Europäischen Union. Ein Generikum, das gemäß dieser Bestimmung zugelassen wurde, darf frühestens 
nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung für das Referenzarzneimittel in den 
Verkehr gebracht werden. Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf höchstens elf Jahre verlängert, wenn 
der Inhaber der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der Zulassung die Erweiterung der Zulassung um 
eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer 
Zulassung durch die zuständige Bundesoberbehörde als von bedeutendem klinischem Nutzen im Vergleich 
zu bestehenden Therapien beurteilt werden.  

(2) Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimittel die gleiche 
Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die gleiche Darreichungsform wie das 
Referenzarzneimittel aufweist und die Bioäquivalenz durch Bioverfügbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. 
Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines 
Wirkstoffes gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich 
erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In diesem Fall müssen vom Antragsteller 
ergänzende Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen 
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirkstoffes belegen. 
Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe 
Darreichungsform. Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, Bioverfügbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf 
sonstige Weise nachweist, dass das Generikum die nach dem Stand der Wissenschaft für die Bioäquivalenz 
relevanten Kriterien erfüllt. In den Fällen, in denen das Arzneimittel nicht die Anforderungen eines 
Generikums erfüllt oder in denen die Bioäquivalenz nicht durch Bioäquivalenzstudien nachgewiesen werden 
kann oder bei einer Änderung des Wirkstoffes, des Anwendungsgebietes, der Stärke, der Darreichungsform 
oder des Verabreichungsweges gegenüber dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der geeigneten 
vorklinischen oder klinischen Versuche vorzulegen. (...) 

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der zuständigen Bundesoberbehörde, sondern der 
zuständigen Behörde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der Antragsteller im 
Antragsformular den Mitgliedstaat anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt wurde oder ist. 
Die zuständige Bundesoberbehörde ersucht in diesem Fall die zuständige Behörde des anderen 
Mitgliedstaates, binnen eines Monats eine Bestätigung darüber zu übermitteln, dass das 
Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die vollständige Zusammensetzung des 
Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese für die Zulassung des Generikums erforderlich 
sind. Im Falle der Genehmigung des Referenzarzneimittels durch die Europäische Arzneimittel-Agentur 
ersucht die zuständige Bundesoberbehörde diese um die in Satz 2 genannten Angaben und Unterlagen.  

(4) Sofern die zuständige Behörde eines anderen Mitgliedstaates, in dem ein Antrag eingereicht wird, die 
zuständige Bundesoberbehörde um Übermittlung der in Absatz 3 Satz 2 genannten Angaben oder 
Unterlagen ersucht, hat die zuständige Bundesoberbehörde diesem Ersuchen binnen eines Monats zu 
entsprechen, sofern mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten Genehmigung für das 
Referenzarzneimittel vergangen sind.  

(5) Erfüllt ein biologisches Arzneimittel, das einem biologischen Referenzarzneimittel ähnlich ist, die für 
Generika geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, weil insbesondere die Ausgangsstoffe oder der 
Herstellungsprozess des biologischen Arzneimittels sich von dem des biologischen Referenzarzneimittels 
unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich dieser 
Abweichungen vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegenden zusätzlichen Unterlagen müssen den 
nach dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus 
den Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind nicht vorzulegen.  

(6) Zusätzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag für ein neues 
Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffes handelt, der seit mindestens zehn Jahren in der 
Europäischen Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine nicht kumulierbare Ausschließlichkeitsfrist 
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von einem Jahr für die Daten gewährt, die auf Grund bedeutender vorklinischer oder klinischer Studien im 
Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen wurden. 

(7) (aufgehoben) 

(8) (aufgehoben) 

§ 24c 
Nachforderungen 

nach oben 

Müssen von mehreren Inhaber der Zulassung inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt die 
zuständige Bundesoberbehörde jedem Inhaber der Zulassung mit, welche Unterlagen für die weitere 
Beurteilung erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der übrigen beteiligten Inhaber der Zulassung. Die 
zuständige Bundesoberbehörde gibt den beteiligten Inhabern der Zulassung Gelegenheit, sich innerhalb 
einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht 
zustande, so entscheidet die zuständige Bundesoberbehörde und unterrichtet hiervon unverzüglich alle 
Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich 
jeweils mit einem der Zahl der beteiligten Inhaber der Zulassung entsprechenden Bruchteil an den 
Aufwendungen für die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner. Die Sätze 1 
bis 4 gelten entsprechend für die Nutzer von Standardzulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche Unterlagen 
von mehreren Antragstellern in laufenden Zulassungsverfahren gefordert werden. 

§ 24d 
Allgemeine Verwertungsbefugnis 

Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei Erfüllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorliegende 
Unterlagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des 
Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erstmalige Zulassung des Arzneimittels in 
einem Mitgliedstaat der Europäischen Union länger als acht Jahre zurückliegt oder ein Verfahren nach § 24c 
noch nicht abgeschlossen ist„oder soweit nicht die §§ 24a und 24b speziellere Vorschriften für die 
Bezugnahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers enthalten. 

§ 25 
Entscheidung über die Zulassung 

nach oben 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer 
Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur für das im Zulassungsbescheid aufgeführte Arzneimittel und bei 
Arzneimitteln, die nach einer homöopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, auch für die in einem 
nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekanntgemachten Ergebnis 
genannten und im Zulassungsbescheid aufgeführten Verdünnungsgrade. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde darf die Zulassung nur versagen, wenn  

1. die vorgelegten Unterlagen, einschließlich solcher Unterlagen, die auf Grund einer Verordnung der 
Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union vorzulegen sind, unvollständig sind, 

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
ausreichend geprüft worden ist oder das andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 
Abs. 3 nicht dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht, 

3. das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt wird oder nicht 
die angemessene Qualität aufweist, 

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische Wirksamkeit fehlt oder diese 
nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller 
unzureichend begründet ist,  

5. das Nutzen-Risiko-Verhältnis ungünstig ist, 
5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthält, eine ausreichende Begründung 
fehlt, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die 
Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu berücksichtigen 
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sind,  
6. das Inverkehrbringen des Arzneimittels (...) gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine 

Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Beschluss der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union verstoßen würde. 

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische Ergebnisse nur in 
einer beschränkten Zahl von Fällen erzielt worden sind. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der 
Antragsteller nicht entsprechend dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
nachweist, dass sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergebnisse erzielen lassen. Die medizinischen 
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtung sind zu berücksichtigen. (...) 

(3) Die Zulassung ist für ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelassenen oder bereits im 
Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge der Wirkstoffe 
unterscheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der Wirkstoffe unschädlich, wenn 
sich die Arzneimittel in der Darreichungsform unterscheiden. 

(4) Ist die zuständige Bundesoberbehörde der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der vorgelegten 
Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von Gründen mit. Dem 
Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mängeln innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch 
höchstens innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Mängeln nicht innerhalb dieser Frist 
abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung über die Versagung der Zulassung 
ist das Einreichen von Unterlagen zur Mängelbeseitigung ausgeschlossen. 

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prüfung der eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage der 
Sachverständigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zuständige 
Bundesoberbehörde eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverständige beiziehen oder 
Gutachten anfordern. Die zuständige Bundesoberbehörde kann in Betrieben und Einrichtungen, die 
Arzneimittel entwickeln, herstellen, prüfen oder klinisch prüfen, zulassungsbezogene Angaben und 
Unterlagen, auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 3 Abs. 
1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, überprüfen. Zu diesem Zweck können Beauftragte der 
zuständigen Bundesoberbehörde im Benehmen mit der zuständigen Behörde Betriebs- und Geschäftsräume 
zu den üblichen Geschäftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskünfte verlangen. Die zuständige 
Bundesoberbehörde kann ferner die Beurteilung der Unterlagen durch unabhängige Gegensachverständige 
durchführen lassen und legt deren Beurteilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um 
Arzneimittel handelt, die der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegen, dem 
der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentscheidung 
zugrunde. Als Gegensachverständiger nach Satz 5 kann von der zuständigen Bundesoberbehörde 
beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur Ausübung der Tätigkeit als 
Gegensachverständiger erforderliche Zuverlässigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die 
Gutachten zu gewähren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverständige beizuziehen, so sind 
auch diese zu hören. Für die Berufung als Sachverständiger, Gegensachverständiger und Gutachter gilt 
Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend. 

(5a) Die zuständige Bundesoberbehörde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht über die eingereichten 
Unterlagen zur Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin eine Stellungnahme hinsichtlich 
der Ergebnisse von pharmazeutischen und vorklinischen Versuchen, von klinischen Prüfungen sowie zum 
Risikomanagement- und zum Pharmakovigilanz-System ab. 

(5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homöopathischen Verfahrenstechnik 
hergestellt werden, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG (...) 
unterliegen. 

(6) Vor der Entscheidung über die Zulassung eines Arzneimittels das den Therapierichtungen Phytotherapie, 
Homöopathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und, das der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 
Satz 1 Nummer 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu hören. Die Anhörung erstreckt sich auf den 
Inhalt der eingereichten Unterlagen, der Sachverständigengutachten, der angeforderten Gutachten, die 
Stellungnahmen der beigezogenen Sachverständigen, das Prüfungsergebnis und die Gründe, die für die 
Entscheidung über die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachverständigen. 
Weicht die Bundesoberbehörde bei der Entscheidung über den Antrag von dem Ergebnis der Anhörung ab, 
so hat sie die Gründe für die abweichende Entscheidung darzulegen. Das Bundesministerium beruft (...) die 
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Mitglieder der Zulassungskommission unter Berücksichtigung von Vorschlägen der Kammern der Heilberufe, 
der Fachgesellschaften der Ärzte, Zahnärzte, (...) Apotheker, Heilpraktiker sowie der für die Wahrnehmung 
ihrer Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbände der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten 
und Verbraucher.Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu berücksichtigen. In 
die Zulassungskommission werden Sachverständige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten 
und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Homöopathie, Anthroposophie) über 
wissenschaftliche Kenntnisse verfügen und praktische Erfahrungen gesammelt haben. 

(7) Für Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegen, 
werden bei der zuständigen Bundesoberbehörde Kommissionen für bestimmte Anwendungsgebiete oder 
Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zuständige 
Bundesoberbehörde kann zur Vorbereitung der Entscheidung über die Verlängerung von Zulassungen nach 
§ 105 Abs. 3 Satz 1 die zuständige Kommission beteiligen, sofern eine vollständige Versagung der 
Verlängerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von grundsätzlicher Bedeutung 
ist. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, 
Homöopathie, Anthroposophie), ist die zuständige Kommission zu beteiligen; sie hat innerhalb von zwei 
Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehörde bei der Entscheidung nach Satz 4 
die Stellungnahme der Kommission nicht berücksichtigt, legt sie die Gründe dar. 

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit für Kinder und Jugendliche wird beim Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission für Arzneimittel für Kinder und Jugendliche gebildet. 
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung über den Antrag 
auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, 
beteiligt die zuständige Bundesoberbehörde die Kommission. Die zuständige Bundesoberbehörde kann 
ferner zur Vorbereitung der Entscheidung über den Antrag auf Zulassung eines anderen als in Satz 3 
genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt, die 
Kommission beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die 
Bundesoberbehörde bei der Entscheidung die Stellungnahme der Kommission nicht berücksichtigt, legt sie 
die Gründe dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht für die Anwendung bei Kindern oder 
Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft dafür feststellen, unter welchen 
Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden können. Für die 
Arzneimittel der Phytotherapie, Homöopathie und anthroposophischen Medizin werden die Aufgaben und 
Befugnisse nach den Sätzen 3 bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen. 

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xenogenen Arzneimitteln, 
die keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9 sind, erteilt die zuständige Bundesoberbehörde die Zulassung 
entweder auf Grund der Prüfung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersuchungen oder 
auf Grund der Beobachtung der Prüfungen des Herstellers. Dabei können Beauftragte der zuständigen 
Bundesoberbehörde im Benehmen mit der zuständigen Behörde Betriebs- und Geschäftsräume zu den 
üblichen Geschäftszeiten betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb dienenden Beförderungsmitteln 
Besichtigungen vornehmen. Auf Verlangen der zuständigen Bundesoberbehörde hat der Antragsteller das 
Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln finden die Absätze 6, 7 und 7a keine 
Anwendung. 

(8a) (aufgehoben) 

(9) Werden verschiedene Stärken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder Ausbietungen eines 
Arzneimittels beantragt, so können diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand einer einheitlichen 
umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch für nachträgliche Änderungen und Erweiterungen. Dabei ist eine 
einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der 
Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzugefügt werden müssen. Für Zulassungen nach § 24b Abs. 1 
gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als einheitliche umfassende Zulassung.  

(10) Die Zulassung läßt die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers 
unberührt. 
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§ 25a  
Vorprüfung 
nach oben 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde kann den Zulassungsantrag durch unabhängige Sachverständige 
auf Vollständigkeit und daraufhin prüfen lassen, ob das Arzneimittel nach dem jeweils gesicherten Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend geprüft worden ist. § 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende 
Anwendung. 

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverständige dem Antragsteller Gelegenheit 
zu geben, Mängeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen. 

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter Zugrundelegung der abschließenden Stellungnahme 
des Sachverständigen weiterhin unvollständig oder mangelhaft im Sinne des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 
2, so ist die Zulassung zu versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorprüfung keine Anwendung. § 25 
Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend. 

(4) Stellt die zuständige Bundesoberbehörde fest, dass ein gleich lautender Zulassungsantrag in einem 
anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union geprüft wird, lehnt sie den Antrag ab und setzt den 
Antragsteller in Kenntnis, dass ein Verfahren nach § 25b Anwendung findet. 

(5) Wird die zuständige Bundesoberbehörde nach § 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag auf ein in einem 
anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union bereits zugelassenes Arzneimittel bezieht, lehnt sie den 
Antrag ab, es sei denn, er wurde nach § 25b eingereicht.  

§ 25b 
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren 

(1) Für die Erteilung einer Zulassung oder Genehmigung in mehr als einem Mitgliedstaat der Europäischen 
Union hat der Antragsteller einen auf identischen Unterlagen beruhenden Antrag in diesen Mitgliedstaaten 
einzureichen; dies kann in englischer Sprache erfolgen. 

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der 
Europäischen Union genehmigt oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von 
diesem Staat übermittelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, dass Anlass zu der Annahme 
besteht, dass die Zulassung des Arzneimittels eine schwerwiegende Gefahr für die öffentliche Gesundheit, 
(...) oder für die Umwelt darstellt. In diesem Fall hat die zuständige Bundesoberbehörde nach Maßgabe des 
Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG (...) zu verfahren. 

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, hat die zuständige 
Bundesoberbehörde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG 
(...) ist, Entwürfe des Beurteilungsberichtes, der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und der 
Kennzeichnung und der Packungsbeilage zu erstellen und den zuständigen Mitgliedstaaten und dem 
Antragsteller zu übermitteln.  

(4) Für die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union findet Kapitel 
4 der Richtlinie 2001/83/EG Anwendung. 

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung bezüglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder Rücknahme 
finden die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG (...) Anwendung. Im Falle einer Entscheidung 
nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG (...) ist über die Zulassung nach Maßgabe der nach diesem Artikel 
getroffenen Entscheidung oder des nach diesem Artikel getroffenen Beschlusses der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68 der 
Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zuständigen 
Bundesoberbehörden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung. 

(6) Die Absätze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homöopathischen 
Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 
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2001/83/EG (...) unterliegen. 

§ 25c 
Maßnahmen der zuständigen Bundesoberbehörde zu Entscheidungen oder Beschlüssen der 

Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union 

Die zuständige Bundesoberbehörde trifft die zur Durchführung von Entscheidungen oder Beschlüssen der 
Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union nach Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG (...) 
erforderlichen Maßnahmen. 

§ 26 
Arzneimittelprüfrichtlinien 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Anforderungen an die in den §§ 22 bis 24, auch in Verbindung mit § 38 Absatz 2 und § 39b Absatz 1 
bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten sowie deren Prüfung durch die zuständige 
Bundesoberbehörde zu regeln. Die Vorschriften müssen dem jeweils gesicherten Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind 
Tierversuche durch andere Prüfverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse im Hinblick auf den Prüfungszweck vertretbar ist. Die Rechtsverordnung ergeht im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich 
um Arzneimittel handelt, die radioaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet 
werden, oder soweit es sich um Prüfungen zur Ökotoxizität handelt. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde und die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die 
Arzneimittelprüfrichtlinien sinngemäß auf das wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Absatz 3 
anzuwenden, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel zu berücksichtigen sind. Als 
wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete 
medizinische Erfahrungsmaterial. 

(3) (aufgehoben)  

§ 27 
Fristen für die Erteilung 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf Zulassung innerhalb 
einer Frist von sieben Monaten zu treffen.Die Entscheidung über die Anerkennung einer Zulassung ist 
innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ein 
Beurteilungsbericht ist innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erstellen. 

(2) Gibt die zuständige Bundesoberbehörde dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mängeln 
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mängel oder bis zum Ablauf der nach § 25 Abs. 4 
gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung 
zur Behebung der Mängel zugestellt wird. Das gleiche gilt für die Frist, die dem Antragsteller auf sein 
Verlangen hin eingeräumt wird, auch unter Beiziehung von Sachverständigen, Stellung zu nehmen. 

(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verlängert sich die Frist zum Abschluss des Verfahrens entsprechend 
den Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG (...) um drei Monate. 

§ 28 
Auflagenbefugnis 

nach oben 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Zulassung mit Auflagen verbinden. Auflagen können auch 
nachträglich angeordnet werden. Bei Auflagen nach den Absätzen 2 bis 3d zum Schutz der Umwelt, 
entscheidet die zuständige Bundesoberbehörde im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt, soweit 
Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu übermittelt die zuständige Bundesoberbehörde dem 
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Umweltbundesamt die zur Beurteilung der Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und 
Unterlagen. 

(2) Auflagen nach Absatz 1 können angeordnet werden, um sicherzustellen, dass 

1. die Kennzeichnung der Behältnisse und äußeren Umhüllungen den Vorschriften des § 10 entspricht; 
dabei kann angeordnet werden, dass angegeben werden müssen 
a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind, um bei der Anwendung des 
Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu 
verhüten, 
b) Aufbewahrungshinweise für den Verbraucher und Lagerhinweise für die Fachkreise, soweit sie 
geboten sind, um die erforderliche Qualität des Arzneimittels zu erhalten, 

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11 entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass 
angegeben werden müssen 
a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise, 
b) die Aufbewahrungshinweise für den Verbraucher, soweit sie geboten sind, um die erforderliche 
Qualität des Arzneimittels zu erhalten, 
2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 11a entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass 
angegeben werden müssen 
a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise, 
b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise, soweit sie geboten sind, um die erforderliche 
Qualität des Arzneimittels zu erhalten, 
c) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3, 

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den für die Zulassung eingereichten Unterlagen 
entsprechen und dabei einheitliche und allgemeinverständliche Begriffe und ein einheitlicher 
Wortlaut, auch entsprechend den Empfehlungen und Stellungnahmen der Ausschüsse der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur, verwendet werden, wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen, 
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen zulässig bleibt; von dieser Befugnis kann die zuständige 
Bundesoberbehörde allgemein aus Gründen der Arzneimittelsicherheit, der Transparenz oder der 
rationellen Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass bei 
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu 
befürchten ist, dass durch deren Angabe der therapeutische Zweck gefährdet wird, 

4. das Arzneimittel in Packungsgrößen in den Verkehr gebracht wird, die den Anwendungsgebieten 
und der vorgesehenen Dauer der Anwendung angemessen sind, 

5. das Arzneimittel in einem Behältnis mit bestimmter Form, bestimmtem Verschluß oder sonstiger 
Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit es geboten ist, um die Einhaltung der 
Dosierungsanleitung zu gewährleisten oder um die Gefahr des Mißbrauchs durch Kinder zu 
verhüten. 

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 können auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dass das 
Arzneimittel nur von Ärzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und unter deren Kontrolle oder nur in 
Kliniken oder Spezialkliniken oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen angewendet werden darf, 
wenn dies erforderlich ist, um bei der Anwendung eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der 
Gesundheit von Menschen zu verhüten, insbesondere, wenn die Anwendung des Arzneimittels nur bei 
Vorhandensein besonderer Fachkunde oder besonderer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich 
erscheint. 

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde kann durch Auflagen ferner anordnen, dass weitere analytische, 
pharmakologisch-toxikologische oder klinische Prüfungen durchgeführt werden und über die Ergebnisse 
berichtet wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte dafür vorliegen, dass das Arzneimittel einen großen 
therapeutischen Wert haben kann und deshalb ein öffentliches Interesse an seinem unverzüglichen 
Inverkehrbringen besteht, jedoch für die umfassende Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige 
Angaben erforderlich sind. Die zuständige Bundesoberbehörde überprüft jährlich die Ergebnisse dieser 
Prüfungen. (...) 

(3a) Die zuständige Bundesoberbehörde kann (...) bei Erteilung der Zulassung durch Auflagen ferner 
anordnen, 

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene Maßnahmen zur Gewährleistung der sicheren 
Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit 
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erforderlich ist, 
2. Unbedenklichkeitsstudien durchzuführen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit 

erforderlich ist, 
3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Meldung von Verdachtsfällen von 

Nebenwirkungen, die über jene des Zehnten Abschnitts hinausgehen, einzuhalten, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

4. sonstige erforderliche Maßnahmen hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des 
Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System einzuführen, wenn dies im Interesse der 
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

6. soweit Bedenken bezüglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit des Arzneimittels bestehen, die erst 
nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden können, Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung 
durchzuführen, die den Vorgaben in Artikel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG 
entsprechen. 

(3b) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei Arzneimitteln (...) nach Erteilung der Zulassung ferner 
durch Auflagen anordnen, 

1. ein Risikomanagement-System und einen Risikomanagement- Plan einzuführen, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

2. Unbedenklichkeitsstudien durchzuführen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit 
erforderlich ist, 

3. eine Wirksamkeitsstudie durchzuführen, wenn Erkenntnisse über die Krankheit oder die klinische 
Methodik darauf hindeuten, dass frühere Bewertungen der Wirksamkeit erheblich korrigiert werden 
müssen; die Verpflichtung, diese Wirksamkeitsprüfung nach der Zulassung durchzuführen, muss 
den Vorgaben nach Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen. 

Liegen die Voraussetzungen für eine Auflage nach Satz 1 Nummer 2 für mehr als ein Arzneimittel vor und 
sind dies Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind, empfiehlt die zuständige 
Bundesoberbehörde nach Befassung des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz nach Artikel 56 Absatz 1 Doppelbuchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den 
betroffenen Inhabern der Zulassung, eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung 
durchzuführen.  

(3c) Die zuständige Bundesoberbehörde kann durch Auflage ferner anordnen, dass bei der Herstellung und 
Kontrolle solcher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft sind oder auf 
biotechnischem Wege hergestellt werden, 

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte Maßnahmen und Verfahren angewendet 
werden, 

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimmter Maßnahmen und Verfahren begründen, 
einschließlich von Unterlagen über die Validierung, 

3. die Einführung oder Änderung bestimmter Anforderungen, Maßnahmen und Verfahren der 
vorherigen Zustimmung der zuständigen Bundesoberbehörde bedarf, soweit es zur Gewährleistung 
angemessener Qualität oder zur Risikovorsorge geboten ist. Die angeordneten Auflagen sind sofort 
vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wirkung. 

(3d) (aufgehoben)  

(3e) (aufgehoben)  

(3f) Bei Auflagen nach den Absätzen 3, 3a und 3b kann die zuständige Bundesoberbehörde Art, Umfang 
und Zeitrahmen der Studien oder Prüfungen sowie Tätigkeiten, Maßnahmen und Bewertungen im Rahmen 
des Risikomanagement- Systems bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu belegen, dass 
aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Studien oder Prüfungen hervorgehen.  

(3g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels (...) hat alle Auflagen nach den Absätzen 3, 3a und 3b in 
sein Risikomanagement- System aufzunehmen. Die zuständige Bundesoberbehörde unterrichtet die 
Europäische Arzneimittel- Agentur über die Zulassungen, die unter den Auflagen nach den Absätzen 3, 3a 
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und 3b erteilt wurden.  

(3h) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei biologischen Arzneimitteln (...) geeignete Maßnahmen zur 
besseren Identifizierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen anordnen. 

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1 vorgesehene Frist bis 
zum Ablauf einer dem Antragsteller gewährten Frist zur Stellungnahme gehemmt. § 27 Abs. 2 findet 
entsprechende Anwendung. 

§ 29 
Anzeigepflicht, Neuzulassung 

nach oben 

(1) Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen 
unverzüglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen nach den §§ 22 
bis 24a und 25b ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zulassung der Inhaber der 
Zulassung zu erfüllen. 

(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich alle Verbote oder 
Beschränkungen durch die zuständigen Behörden jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimittel in 
Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen mitzuteilen, die die Beurteilung des Nutzens 
und der Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen könnten. Zu diesen Informationen gehören (...), 
sowohl positive als auch negative Ergebnisse von klinischen Prüfungen oder anderen Studien, die sich nicht 
nur auf die in der Zulassung genannten, sondern auf alle Indikationen und Bevölkerungsgruppen beziehen 
können, sowie Angaben über eine Anwendung des Arzneimittels, die über die Bestimmungen der Zulassung 
hinausgeht. Er hat auf Verlangen der zuständigen Bundesoberbehörde auch alle Angaben und Unterlagen 
vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis weiterhin günstig zu bewerten ist. Die 
zuständige Bundesoberbehörde kann (...) jederzeit die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation verlangen. Diese hat der Inhaber der Zulassung spätestens sieben Tage nach 
Zugang der Aufforderung vorzulegen. Die Sätze 1 bis 3 gelten nicht für den Parallelimporteur. 

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bundesoberbehörde den Zeitpunkt für das 
Inverkehrbringen des Arzneimittels unter Berücksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen 
Darreichungsformen und Stärken unverzüglich mitzuteilen.  

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bundesoberbehörde nach Maßgabe des Satzes 2 
anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels vorübergehend oder endgültig eingestellt wird. 
Die Anzeige hat spätestens zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt 
nicht, wenn Umstände vorliegen, die der Inhaber der Zulassung nicht zu vertreten hat.  

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels 
sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen mitzuteilen, sofern 
die zuständige Bundesoberbehörde dies insbesondere aus Gründen der Arzneimittelsicherheit fordert. 

(1e) Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bundesoberbehörde die in dem Verfahren nach Artikel 
107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG geänderten Stichtage oder Intervalle für die Vorlage von 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten anzuzeigen. Etwaige Änderungen des in der 
Zulassung angegebenen Stichtags oder des Intervalls auf Grund von Satz 1 werden sechs Monate nach 
ihrer Veröffentlichung über das europäische Internetportal wirksam. 

(1f) Der Inhaber der Zulassung ist (...), verpflichtet, die zuständige Bundesoberbehörde und die Europäische 
Arzneimittel-Agentur zu informieren, falls neue oder veränderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhältnis von Arzneimitteln geändert hat. 

(1g) Der Inhaber der Zulassung (...) hat der zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich die Gründe für 
das vorübergehende oder endgültige Einstellen des Inverkehrbringens, den Rückruf, den Verzicht auf die 
Zulassung oder die Nichtbeantragung der Verlängerung der Zulassung mitzuteilen. Er hat insbesondere zu 
erklären, ob die Maßnahme nach Satz 1 auf einem der Gründe des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 4 oder 
Nummer 5, § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 oder § 69 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder Nummer 5 beruht. 
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Die Mitteilung nach Satz 1 hat auch dann zu erfolgen, wenn die Maßnahme in einem Drittland getroffen wird 
und auf einem der in Satz 2 genannten Gründe beruht. Beruht eine Maßnahme nach Satz 1 oder Satz 3 auf 
einem der in Satz 2 genannten Gründe, hat der Inhaber der Zulassung dies darüber hinaus der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur mitzuteilen. 

(2) Bei einer Änderung der Bezeichnung des Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid entsprechend zu 
ändern. Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung vom pharmazeutischen Unternehmer noch ein 
Jahr, von den Groß- und Einzelhändlern noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der 
Änderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. 

(2a) Eine Änderung  

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a über die Dosierung, die Art oder die Dauer der 
Anwendung, die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufügung einer oder Veränderung 
in eine Indikation handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Einschränkung 
der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,  

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen der arzneilich wirksamen Bestandteile,  
3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Darreichungsform,  

3.a in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,  
4. im Zusammenhang mit erheblichen Änderungen des Herstellungsverfahrens, der Darreichungsform, 

der Spezifikation oder des Verunreinigungsprofils des Wirkstoffs oder des Arzneimittels, die sich 
deutlich auf die Qualität, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels auswirken können, 
sowie jede Änderung gentechnologischer Herstellungsverfahren; bei Sera, Impfstoffen, 
Blutzubereitungen und Allergenen jede Änderung des Herstellungs- oder Prüfverfahrens oder die 
Angabe einer längeren Haltbarkeitsdauer sowie 

5. der Packungsgröße. 
6. (...) 

darf erst vollzogen werden, wenn die zuständige Bundesoberbehörde zugestimmt hat. (...) Die Zustimmung 
gilt als erteilt, wenn der Änderung nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten widersprochen worden ist. 

(2b) Abweichend von Absatz 1 kann  

1. der Wegfall eines Standortes für die Herstellung des Arzneimittels oder seines Wirkstoffs oder für die 
Verpackung oder die Chargenfreigabe,  

2. eine geringfügige Änderung eines genehmigten physikalisch-chemischen Prüfverfahrens, wenn 
durch entsprechende Validierungsstudien nachgewiesen werden kann, dass das aktualisierte 
Prüfverfahren mindestens gleichwertig ist,  

3. eine Änderung der Spezifikation eines Wirkstoffs oder anderen Stoffs zur Arzneimittelherstellung 
zwecks Anpassung an eine Monografie des Arzneibuchs, wenn die Änderung ausschließlich zur 
Übereinstimmung mit dem Arzneibuch vorgenommen wird und die Spezifikationen in Bezug auf 
produktspezifische Eigenschaften unverändert bleiben,  

4. eine Änderung des Verpackungsmaterials, wenn dieses mit dem Arzneimittel nicht in Berührung 
kommt und die Abgabe, Verabreichung, Unbedenklichkeit oder Haltbarkeit des Arzneimittels 
nachweislich nicht beeinträchtigt wird, oder  

5. eine Änderung im Zusammenhang mit der Verschärfung der Spezifikationsgrenzwerte, wenn die 
Änderung nicht Folge einer Verpflichtung auf Grund früherer Beurteilungen zur Überprüfung der 
Spezifikationsgrenzwerte ist und nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Herstellung 
zurückgeht, 

innerhalb von zwölf Monaten nach ihrer Einführung der zuständigen Bundesoberbehörde angezeigt werden. 

(3) Eine neue Zulassung ist in folgenden Fällen zu beantragen: 

1. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge, 
2. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Änderung nach Absatz 2a 

Satz 1 Nummer 3 handelt, 
3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Änderung nach Absatz 

2a Satz 1 Nummer 1 handelt, und 
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3a. bei der Einführung gentechnologischer Herstellungsverfahren. 

Über die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zuständige Bundesoberbehörde. 

(4) Die Absätze 1, 1a Satz 4 und 5, die Absätze 1e bis 1g, 2, 2a bis 3 finden keine Anwendung, auf 
Arzneimittel, für die von der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union eine Genehmigung 
für das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Für diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des 
pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 mit der Maßgabe, dass im 
Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung 
der Mitgliedstaaten gegenüber der jeweils zuständigen Bundesoberbehörde besteht. 

(5) Die Absätze 2a bis 3 finden keine Anwendung für Arzneimittel, die der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 
der Kommission vom 24. November 2008 über die Prüfung von Änderungen der Zulassungen von Human- 
und Tierarzneimitteln (ABl. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) in der jeweils geltenden Fassung unterliegen. Die 
Absätze 2a bis 3 gelten  

1. für zulassungspflichtige homöopathische Arzneimittel, (...) die vor dem 1. Januar 1998 zugelassen 
worden sind oder als zugelassen galten,  

2. für die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Blutzubereitungen und  
3. für nach § 21 zugelassene Gewebezubereitungen, es sei denn, es kommt bei ihrer Herstellung ein 

industrielles Verfahren zur Anwendung.  

§ 30 
Rücknahme, Widerruf, Ruhen 

nach oben 

(1) Die Zulassung ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe 
des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, 3, 5, 5a oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, 
wenn einer der Versagungsgründe des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 7 nachträglich 
eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner zurückzunehmen oder zu widerrufen, wenn 

1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt, 
2. in den Fällen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand der 

wissenschaftlichen Erkenntnisse unzureichend begründet ist. 

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen 
Ergebnisse erzielen lassen. In den Fällen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung befristet 
angeordnet werden. 

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zurückzunehmen oder zu widerrufen, soweit dies 
erforderlich ist, um einer Entscheidung oder einem Beschluss der Europäischen Gemeinschaft oder der 
Europäischen Union nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG (...) zu entsprechen. Ein Vorverfahren nach 
§ 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zuständigen 
Bundesoberbehörde nach Satz 1 nicht statt. In den Fällen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der 
Zulassung befristet angeordnet werden. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Zulassung 

1. zurücknehmen, wenn in den Unterlagen nach § 22 oder § 24 unrichtige oder unvollständige 
Angaben gemacht worden sind, 

2. widerrufen, wenn der Versagungsgrund des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 nachträglich 
eingetreten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht eingehalten und diesem 
Mangel nicht innerhalb einer von der zuständigen Bundesoberbehörde zu setzenden angemessenen 
Frist abgeholfen worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jährlich zu überprüfen, 

3. im Benehmen mit der zuständigen Behörde widerrufen, wenn die für das Arzneimittel 
vorgeschriebenen Prüfungen der Qualität nicht oder nicht ausreichend durchgeführt worden sind. 

4. im Benehmen mit der zuständigen Behörde widerrufen, wenn sich herausstellt, dass das 
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Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt worden ist. 

In diesen Fällen kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden. 

(2a) In den Fällen der Absätze 1 und 1a ist die Zulassung zu ändern, wenn dadurch der in Absatz 1 
genannte betreffende Versagungsgrund entfällt oder der in Absatz 1a genannten Entscheidung entsprochen 
wird. In den Fällen des Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage geändert werden, wenn dies 
ausreichend ist, um den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen. 

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absätzen 1 bis 2a muß der Inhaber der Zulassung gehört werden, es 
sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Das gilt auch, wenn eine Entscheidung der zuständigen 
Bundesoberbehörde über die Änderung der Zulassung, Auflagen zur Zulassung, den Widerruf, die 
Rücknahme oder das Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der Koordinierungsgruppe nach Artikel 107g, 
107k oder Artikel 107q der Richtlinie 2001/83/EG beruht. Ein Vorverfahren nach § 68 der 
Verwaltungsgerichtsordnung findet in den Fällen des Satzes 2 nicht statt. In den Fällen des § 25 Absatz 2 
Satz 1 Nummer 5 ist die Entscheidung sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine 
aufschiebende Wirkung. 

(4) Ist die Zulassung für ein Arzneimittel zurückgenommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung, so darf 
es 

1. nicht in den Verkehr gebracht und 
2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden. 

Die Rückgabe des Arzneimittels an den pharmazeutischen Unternehmer ist unter entsprechender 
Kenntlichmachung zulässig. Die Rückgabe kann von der zuständigen Behörde angeordnet werden. 

§ 31 
Erlöschen, Verlängerung 

nach oben 

(1) Die Zulassung erlischt 

1. wenn das zugelassene Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulassung nicht in 
den Verkehr gebracht wird oder wenn sich das zugelassene Arzneimittel, das nach der Zulassung in 
den Verkehr gebracht wurde, in drei aufeinander folgenden Jahren nicht mehr im Verkehr befindet, 

2. durch schriftlichen Verzicht,  
3. nach Ablauf von fünf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spätestens neun Monate vor 

Ablauf der Frist bei der zuständigen Bundesoberbehörde ein Antrag auf Verlängerung der Zulassung 
gestellt wird, 
3a. (...) 

4. wenn die Verlängerung der Zulassung versagt wird.  

In den Fällen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zuständige Bundesoberbehörde Ausnahmen gestatten, sofern 
dies aus Gründen des Gesundheitsschutzes (...) erforderlich ist. 

(1a) Eine Zulassung, die verlängert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die zuständige 
Bundesoberbehörde bei der Verlängerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Verlängerung um fünf 
Jahre nach Maßgabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung mit Absatz 2 auch unter 
Berücksichtigung einer zu geringen Anzahl von Patienten, bei denen das betreffende Arzneimittel (...) , 
angewendet wurde, als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen des 
Arzneimittels weiterhin zu gewährleisten.  

(2) Der Antrag auf Verlängerung ist durch einen Bericht zu ergänzen, der Angaben darüber enthält, ob und 
in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale für das Arzneimittel innerhalb der letzten fünf Jahre 
geändert haben. Der Inhaber der Zulassung hat der zuständigen Bundesoberbehörde dazu eine 
überarbeitete Fassung der Unterlagen in Bezug auf die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit 
vorzulegen, in der alle seit der Erteilung der Zulassung vorgenommenen Änderungen berücksichtigt sind. 
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(...) 

(3) Die Zulassung ist in den Fällen des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a auf Antrag nach 
Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs Monaten vor ihrem Erlöschen um fünf Jahre zu verlängern, wenn kein 
Versagungsgrund nach § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 6 vorliegt oder die Zulassung nicht nach 
§ 30 Abs. 1 Satz 2 zurückzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Möglichkeit der Rücknahme 
nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht werden soll. § 25 
Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der Entscheidung über die Verlängerung ist auch zu 
überprüfen, ob Erkenntnisse vorliegen, die Auswirkungen auf die Unterstellung unter die 
Verschreibungspflicht haben. 

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwei Jahre, beginnend 
mit dem auf die Bekanntmachung des Erlöschens nach § 34 folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr 
gebracht werden. Das gilt nicht, wenn die zuständige Bundesoberbehörde feststellt, dass eine 
Voraussetzung für die Rücknahme oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen hat; § 30 Abs. 4 findet 
Anwendung. 

§ 32 
Staatliche Chargenprüfung 

nach oben 

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf unbeschadet der Zulassung nur in 
den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zuständigen Bundesoberbehörde freigegeben ist. Die 
Charge ist freizugeben, wenn eine Prüfung (staatliche Chargenprüfung) ergeben hat, dass die Charge nach 
Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
entsprechen, hergestellt und geprüft worden ist und dass sie die erforderliche Qualität, Wirksamkeit und 
Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die zuständige Behörde eines 
anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union nach einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, 
dass die in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen. 

(1a) Die zuständige Bundesoberbehörde hat eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von zwei 
Monaten nach Eingang der zu prüfenden Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs. 2 findet entsprechende 
Anwendung. 

(2) Das Bundesministerium erläßt nach Anhörung von Sachverständigen aus der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften über die von der 
Bundesoberbehörde an die Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu stellenden Anforderungen 
und macht diese als Arzneimittelprüfrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften müssen dem 
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen. 

(3) Auf die Durchführung der staatlichen Chargenprüfung finden § 25 Abs. 8 und § 22 Abs. 7 Satz 3 
entsprechende Anwendung. 

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten Arzneimittel durch 
Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zuständigen Bundesoberbehörde freigestellt sind; die 
zuständige Bundesoberbehörde soll freistellen, wenn die Herstellungs- und Kontrollmethoden des 
Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem die erforderliche Qualität, Wirksamkeit und 
Unbedenklichkeit gewährleistet sind. 

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zuständige Bundesoberbehörde nach Absatz 
4 ist zurückzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn 
eine der Voraussetzungen nachträglich weggefallen ist. Satz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer 
freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Arzneimittels oder bei einem freigestellten 
Arzneimittel der begründete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefälschtes Arzneimittel handelt. 
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§ 33  
Aufwendungsersatz und Entgelte 

(1) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1 des Bundesgebührengesetzes verjährt der Anspruch auf Zahlung 
von Gebühren und Auslagen, die nach § 33 Absatz 1 Arzneimittelgesetz in der bis zum 14. August 2013 
geltenden Fassung in Verbindung mit der Therapieallergene-Verordnung zu erheben sind, drei Jahre nach 
der Bekanntgabe der abschließenden Entscheidung über die Zulassung. 

(2) Wenn ein Widerspruch gegen einen auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt oder gegen 
die Festsetzung von Gebühren für eine individuell zurechenbare öffentliche Leistung nach diesem Gesetz 
erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendungen im Sinne von § 80 Absatz 1 des 
Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur Höhe der für die Zurückweisung eines entsprechenden 
Widerspruchs vorgesehenen Gebühren, bei Rahmengebühren bis zu deren Mittelwert, erstattet. 

(3) Für die Nutzung von Monographien für Arzneimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur Zulassung 
freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte. Dabei können 
pauschale Entgeltvereinbarungen mit den Verbänden, denen die Nutzer angehören, getroffen werden. Für 
die Bemessung der Entgelte finden die für Gebühren geltenden Regelungen entsprechende Anwendung. 

(4) Die zuständige Behörde des Landes hat der zuständigen Bundesoberbehörde die dieser im Rahmen der 
Mitwirkungshandlungen nach diesem Gesetz entstehenden Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom 
Verursacher getragen werden. 

§ 34 
Information der Öffentlichkeit 

nach oben 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde hat im Bundesanzeiger bekanntzumachen: 

1. die Erteilung und Verlängerung einer Zulassung, 
2. die Rücknahme einer Zulassung, 
3. den Widerruf einer Zulassung, 
4. das Ruhen einer Zulassung, 
5. das Erlöschen einer Zulassung, 
6. die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2, 
7. die Änderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2, 
8. die Rücknahme oder den Widerruf der Freigabe einer Charge nach § 32 Abs. 5, 
9. eine Entscheidung zur Verlängerung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 7 oder zur 

Gewährung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8. 

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend für Entscheidungen oder Beschlüsse der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union. 

(1a) Die zuständige Bundesoberbehörde stellt der Öffentlichkeit über ein Internetportal und 
erforderlichenfalls auch auf andere Weise folgende Informationen sowie alle Änderungen dieser 
Informationen unverzüglich zur Verfügung: 

1. Informationen über die Erteilung der Zulassung zusammen mit der Packungsbeilage und der 
Fachinformation in der jeweils aktuell genehmigten Fassung,  

2. den öffentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen nach § 25 Absatz 5a für jedes beantragte 
Anwendungsgebiet sowie eine allgemeinverständlich formulierte Zusammenfassung mit einem 
Abschnitt über die Bedingungen der Anwendung des Arzneimittels enthält,  

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Plänen,  
4. Informationen über Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten für die Erfüllung,  
5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich.  

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse und 
personenbezogene Daten zu streichen, es sei denn, ihre Offenlegung ist für den Schutz der öffentlichen 
Gesundheit erforderlich. Betreffen die Pharmakovigilanz-Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimittel, die 
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in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen wurden, so erfolgt die Veröffentlichung in Abstimmung mit der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur. (...) 

(1b) Die Rücknahme eines Zulassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung und die Gründe hierfür 
sind öffentlich zugänglich zu machen. Ferner sind Entscheidungen über den Widerruf, die Rücknahme oder 
das Ruhen einer Zulassung öffentlich zugänglich zu machen. Die Bundesoberbehörde ist befugt (...), 
Auskunft über den Eingang eines ordnungsgemäßen Zulassungsantrags, den Eingang eines 
ordnungsgemäßen Antrags auf Genehmigung einer konfirmatorischen klinischen Prüfung sowie über die 
Genehmigung oder die Versagung einer konfirmatorischen klinischen Prüfung zu geben. 

(1c) Die Absätze 1a und 1b Satz 1 und 2 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 genehmigt sind. 

(1d) Die zuständige Bundesoberbehörde stellt die Informationen nach den Absätzen 1a, 1b und 1f 
elektronisch zur Verfügung. Die zuständige Bundesoberbehörde stellt die Informationen nach den Absätzen 
1 und 1b mit Erlass der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende Bestandskraft zur Verfügung. 

(1e) Die zuständige Bundesoberbehörde hat über das Internetportal für Arzneimittel nach § 67a Absatz 2 
zusätzlich zu den Informationen in Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens 
folgende weitere Informationen zu veröffentlichen: 

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, 
2. Informationen über die Meldewege für Verdachtsfälle von Nebenwirkungen von Arzneimitteln an die 

zuständige Bundesoberbehörde durch Angehörige der Gesundheitsberufe und Patienten, 
einschließlich der von der zuständigen Bundesoberbehörde bereitgestellten Internet-Formulare, 

3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, der oder die vom 
Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person nach § 22 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 8 vor Ort überprüft wurde oder wurden.  

(1f) Die zuständige Bundesoberbehörde kann der Öffentlichkeit genehmigtes Schulungsmaterial zu 
Arzneimitteln über ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise zur Verfügung stellen, 
soweit dies im Interesse der sicheren Anwendung der Arzneimittel erforderlich ist. Sie stellt eine Fassung 
des Schulungsmaterials zur Verfügung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch geeignet ist. 

(1g) Für Arzneimittel, die (...) der staatlichen Chargenprüfung nach § 32 unterliegen, kann die zuständige 
Bundesoberbehörde Informationen über die Anzahl der freigegebenen Chargen bekannt geben. Angaben 
zur Größe der freigegebenen Chargen können bekannt gegeben werden, soweit dies zum Schutz der 
öffentlichen Gesundheit erforderlich ist. 

(1h) Die zuständige Bundesoberbehörde stellt der Öffentlichkeit die für die sichere Anwendung eines 
Arzneimittels erforderlichen Informationen über Arzneimittelrisiken vom Zulassungsinhaber für Angehörige 
der Gesundheitsberufe über ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise zur Verfügung. 
Falls erforderlich, stellt die zuständige Bundesoberbehörde der Öffentlichkeit eigene für die sichere 
Anwendung eines Arzneimittels erforderliche Informationen über Arzneimittelrisiken für Angehörige der 
Gesundheitsberufe zur Verfügung. Sie stellt eine Fassung der Informationen nach den Sätzen 1 und 2 zur 
Verfügung, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch geeignet ist. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes ergeht, 
im Bundesanzeiger öffentlich bekanntmachen, wenn von dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adressaten 
betroffen sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem Erscheinen des Bundesanzeigers als 
bekanntgegeben. Sonstige Mitteilungen der zuständigen Bundesoberbehörde einschließlich der Schreiben, 
mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur Äußerung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes 
gegeben wird, können gleichfalls im Bundesanzeiger bekanntgemacht werden, wenn mehr als 50 
Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt entsprechend. 
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§ 35 
Ermächtigungen zur Zulassung und Freistellung 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 

1. ( aufgehoben) 
2. die Vorschriften über die Zulassung auf Arzneimittel, die nicht der Zulassungspflicht nach § 21 

Absatz 1 unterliegen, sowie auf Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1g von der Zulassung 
freigestellt sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu verhüten, 

3. die Vorschriften über die Freigabe einer Charge und die staatliche Chargenprüfung auf andere 
Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen 
unterworfen sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu verhüten, 

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargenprüfung freizustellen, wenn das 
Herstellungsverfahren und das Prüfungsverfahren des Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht 
haben, bei dem die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewährleistet sind. 

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um 
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit 
dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (...). 

§ 36 
Ermächtigung für Standardzulassungen 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, (...) durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des 
Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arzneimittel in bestimmten 
Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit nicht zu befürchten ist, weil die Anforderungen an die 
erforderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Das Bundesministerium kann diese 
Ermächtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zuständige 
Bundesoberbehörde übertragen. Die Freistellung kann zum Schutz der menschlichen Gesundheit von einer 
bestimmten Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation oder 
Darreichungsform abhängig gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder 
Anwendungsbereiche beschränkt werden. Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und 
Wechselwirkungen durch den pharmazeutischen Unternehmer ist zulässig. 

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, muß den 
berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Heilberufe und der pharmazeutischen Industrie 
Rechnung getragen werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arzneimittels ist der pharmazeutische 
Unternehmer frei. 

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft 
und Energie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren 
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (...). 

(4) aufgehoben 

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden Monographien sind von der zuständigen 
Bundesoberbehörde regelmäßig zu überprüfen und soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten Stand der 
Wissenschaft und Technik anzupassen. Dabei sind die Monographien daraufhin zu prüfen, ob die 
Anforderungen an die erforderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einschließlich eines positiven 
Nutzen-Risiko- Verhältnisses, für die von der Pflicht zur Zulassung freigestellten Arzneimittel, weiterhin als 
erwiesen gelten können. 
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§ 37 
Genehmigung der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union für das 

Inverkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen Staaten 

(1) Die von der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union gemäß der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder der Verordnung (EG) Nr. 
1394/2007 erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen steht, soweit in den §§ 11a, 13 Absatz 2a, § 21 
Absatz 2, §§ 40, 67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach § 25 erteilten 
Zulassung gleich. Als Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem anderen Staat für ein 
Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums bestimmt wird. 

(2) Das Bundesministerium wird ermächtigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht der 
Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine Richtlinie des Rates durchzuführen oder soweit 
in internationalen Verträgen die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als gleichwertig anerkannt wird. Die 
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft, 
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. 

  
  

 


