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Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln - AMG  
(Arzneimittelgesetz) 
Abschnitt 5 - 8 (§ 38 - 55a)  

Bekanntgabe der Neufassung Bgbl. I, Nr. 73, S.3394 vom 15.12.2005 

Änderungen und Berichtigungen: 

 geändert durch Bgbl. I, Nr. 39, S.1869, Art.12 vom 17.08.2006,  

 geändert am 21.12.2006 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2006 Teil I Nr. 64, S.3294, Art.5 vom 27. Dezember 2006,  

 geändert am 21.12.2006 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2006 Teil I Nr. 65, S.3367, Art.2, vom 28. Dezember 2006,  

 geändert am 26. März 2007 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil I Nr. 11, S.378, Art.30, vom 30. März 2007,  

 geändert am 14.06.2007 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil I Nr. 27, S.1066, Art.2, vom 20. Juni 2007,  

 geändert am 20.07.2007 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil I Nr. 35, S.1574, Art.2, vom 27. Juli 2007,  

 geändert am 24.10.2007 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil I Nr. 54, S.2510, Art.2, vom 31. Oktober 2007,  

 geändert am 23.11.2007 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil I Nr. 59, S.2631, Art.9 (1), vom 29. November 2007,  

 geändert am 15.07.2009 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil I Nr. 41, S.1801, Art.2), vom 20. Juli 2009,  

 geändert am 17.07.2009 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil I Nr. 43, S.1990, Art.1 vom 22. Juli 2009,  

 geändert am 28.09.2009 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil I Nr. 64, S.3172, Art.1 vom 2. Oktober 2009,  

 berichtigt am 09.10.2009 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil I Nr. 69, S.3578 vom 14. Oktober 2009,  

 geändert am 29.11.2010 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2010 Teil I Nr. 61, S.1752, Art.1 vom 8. Dezember 2010,  

 geändert am 22.12.2010 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2010 Teil I Nr. 67, S.2262, Art.7 vom 27. Dezember 2010,  

 geändert am 25.05.2011 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2011 Teil I Nr. 25, S.946, Art.1 vom 30. Mai 2011,  

 geändert am 19.07.2011 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2011 Teil I Nr. 37, S.1398, Art.1 vom 25. Juli 2011,  

 geändert am 22.12.2011 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2011 Teil I Nr. 70, S.3022, Art.15 vom 28. Dezember 2011,  

 geändert am 16.07.2012 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2012 Teil I Nr. 34, S.1534, Art.1 vom 23. Juli 2012,  

 geändert am 19. Oktober 2012 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2012 Teil I Nr. 50, S.2192, Art. 1 vom 25. Oktober 2012,  

 geändert am 21. März 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 15, S.566, Art. 4 vom 28. März 2013,  

 geändert am 25. März 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 16, S.627, Art. 1 vom 8. April 2013,  

 geändert am 20. April 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 19, S. 868, Art. 5 vom 24. April 2013,  

 geändert am 24. Juni 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr.31, S.1687, Art.1 vom 28. Juni 2013,  

 geändert am 15. Juli 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 38, S.2420, Art.2 vom 18. Juli 2013,  

 geändert am 12. Juli 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 38, S.2439, Art.1 vom 18. Juli 2013,  

 geändert am 23. Juli 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 41, S.2565, Art.2 vom 26. Juli 2013,  

 geändert am 07. August 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 47, S.3108, Art.1 vom 12. August 2013,  

 geändert am 07. August 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 48, S.3154, Art.2 (24) vom 14. August 2013,  

 geändert am 10. Oktober 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 62, S.3813 vom 16. Oktober 2013,  

 geändert am 07. August 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 48, S.3154, Art.4 (11) vom 14. August 2013 

 berichtigt am 24. März 2014 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2014 Teil I Nr. 11, S. 272 vom 31. März 2014,  

 geändert am 27. März 2014 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2014 Teil I Nr. 11, S.261, Art.2a vom 31. März 2014,  

 geändert am 17. Dezember 2014 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2014 Teil I Nr. 61, S.2222, Art.3 vom 23. Dezember 
2014,  

 geändert am 31. August 2015 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2015 Teil I Nr. 35, S.1474, Art.52 vom 7. September 2015,  

 geändert am 2. September 2015 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2015 Teil I Nr. 36, S.1571 vom 25. September 2015,  

 geändert am 10. Dezember 2015 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2015 Teil I Nr. 51, S.2210, Art. 2 und 3 vom 17. 
Dezember 2015 

 geändert am 04. April 2016 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2016 Teil I Nr. 15, S.569, Art. 3 vom 08. April 2016,  

 geändert am 18. Juli 2016 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2016 Teil I Nr. 35, S.1666, Art.4, Abs.11 vom 22. Juli 2016,  

 geändert am 21. November 2016 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2016 Teil I Nr. 55, S.2623, Art.1 vom 25. November 
2016,  

 geändert am 19. Dezember 2016 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2016 Teil I Nr. 63, S.2996, Art. 6b vom 23. Dezember 
2016,  

 geändert am 20. Dezember 2016 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2016 Teil I Nr. 63, S.3048, Art. 1 und 2, 

 geändert am 10. März 2017 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil I Nr.12, S.456 vom 15. März 2017,  

 geändert am 29. März 2017, durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil I Nr. 16, S 626, Art. 45 vom 4. April 2017,  
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 geändert am 13. April 2017, durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil I Nr. 22, S 872, Art. 6 (9) vom 21. April 2017,  

 geändert am 4. Mai 2017 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil l, Nr. 25, S. 1050, Art. 5 vom 12. Mai 2017,  

 geändert am 17. Juli 2017 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil I Nr. 48, S. 2421, Art. 2 vom 21. Juli 2017,  

 geändert am 18. Juli 2017 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil I Nr. 52, S. 2757, Art. 1 vom 28. Juli 2017,  

 geändert am 17. April 2019 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil I Nr. 16, S. 537, Art. 1 vom 3. Mai 2019,  

 geändert am 6. Mai 2019 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil I Nr. 18, S. 646, Art. 11 vom 10. Mai 2019,  

 geändert am 9. August 2019 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil I Nr. 30, S. 1202, Art. 1 und 2 vom 15. August 
2019,  

 geändert am 20. November 2019 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil I Nr. 41, S. 1626 vom 25. November 2019,  

 geändert am 10. Februar 2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 6, S. 148, Art. 3c vom 13. Februar 2020,  

 geändert am 22. März 2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 15, S. 604, Art. 0 vom 31. März 2020,  

 geändert am 28. April 2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 23, S. 960, Art. 7 vom 22. Mai 2020,  

 geändert am 19. Juni 2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 29, S. 1328, Art. 94 vom 26. Juni 2020,  

 geändert am 25. Juni 2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 30, S. 1474, Art. 2 (1) vom 29. Juni 2020,  

 geändert 18.11.2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 52, S. 2397, Art. 2b vom 18. November 2020,  

 geändert am 9. Dezember 2020 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil I Nr. 61, S. 2870, Art.5 vom 14. Dezember 
2020,  

 geändert am 19. Mai 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 25, S. 1164, Art. 1 vom 27. Mai 2021, 

 geändert am 3. Juni 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 28, S. 1309, Art. 9 vom 8. Juni 2021,  

 geändert am 27. Juli 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 50, S. 3274, Art. 10 (4) vom 9. August 2021 (Die 
Änderungen sind am 10. August 2021 in Kraft getreten.)  

 geändert am 12. Mai 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 24, S. 1087, Art. 7 und 8 vom 21. Mai 2021 (Die 
Änderungen sind bereits in Kraft getreten), 

Letzte Änderungen bzw. ausstehende Änderungen: 

 am 10. August 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 53, S. 3436, Art. 10 vom 17. August 2021 (die 
dunkelblau markierten Abschnitte in § 13 sind am 1. Januar 2024 in Kraft getreten.) 

 am 10. August 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 53, S. 3519, Art. 1 vom 17. August 2021 (Die dunkel-
orange markierten Abschnitte sind am 1. November 2021 in Kraft getreten.) 

 am 27. September 2021 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil I Nr. 70, S. 4530, Art. 2, 3 und 5 vom 4. Oktober 2021 
(Die Änderungen sind violett markiert und am 27.1.22 und 28.1.2022 in Kraft getreten.) 

 am 24. Juni 2022 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil I Nr. 22, S. 959, Art. 14 vom 30. Juni 2022 (Die Änderung in § 
40b (4) ist pink markiert, sie ist am 1. Januar 2023 in Kraft getreten.) 

 Berichtigt am 10.8.2022 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil I Nr. 29, S. 1385, Nr. 1-3 vom 15. August 2022 (Die 
Berichtigungen sind dunkel-violett markiert, Nr. 4 ist noch nicht abschließend bearbeitet.) 

 am 7. November 2022 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil I Nr. 42, S. 1990, Art. 1a vom 11. November 2022 (Die 
Änderung in § 78 (3a) ist grün markiert und am 12.11.2022 in Kraft getreten.) 

 am 20. Dezember 2022 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil I Nr. 56, S. 2752 Artikel 2 (2) vom 28. Dezember 2022 
(Die Änderung in §83b ist rot markiert und am 1. Januar 2023 in Kraft getreten.) 

 am 20. Dezember 2022 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil I Nr. 56, S. 2793, Artikel 8c vom 28. Dezember 2022 
(Die Änderung in § 47 (1) ist dunkel-grün markiert und am 29. Dezember 2022 in Kraft getreten.) 

 am 19. Juli 2023 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2023 Teil I Nr. 197, S. 1, Artikel 1 vom 26. Juli 2023 (Die Änderungen 
sind dunkel-rot markiert und am 27. Juli 2023 in Kraft getreten.) 

 am 27. März 2024 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2024 Teil I Nr. 109, S. 43, Artikel 7 vom 27. März 2024 (Die 
Änderungen sind hellblau markiert und am 1. April 2024 in Kraft getreten.) 
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Fünfter Abschnitt 
Registrierung von Arzneimittel 

§ 38  
Registrierung homöopathischer Arzneimittel 

nach oben 

(1) Fertigarzneimittel (...) dürfen als homöopathische Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in 
den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der zuständigen Bundesoberbehörde zu führendes 
Register für homöopathische Arzneimittel eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; 
§ 21 Absatz 3 findet entsprechende Anwendung. Einer Registrierung bedarf es nicht für Arzneimittel, die von 
einem pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis zu 1.000 Packungen in einem Jahr in den Verkehr 
gebracht werden, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel,  
- die Zubereitungen aus Stoffen gemäß § 3 Nr. 3 oder 4 enthalten,  
- die mehr als den hundertsten Teil der in nicht homöopathischen, der Verschreibungspflicht nach § 48 
unterliegenden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthalten oder bei denen die Tatbestände des § 
39 Abs. 2 Nr. 3, 4, (...) 6, 7 oder 9 vorliegen. 

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 und 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und 
Gutachten beizufügen. Das gilt nicht für die Angaben über die Wirkungen und Anwendungsgebiete, für die 
Unterlagen und Gutachten über die klinische Prüfung sowie für Angaben nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 
5 und 5a und Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen über die pharmakologisch-toxikologische Prüfung sind 
vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesondere durch einen 
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angemessen hohen Verdünnungsgrad ergibt. § 22 Absatz 1a gilt entsprechend. 

§ 39 
Entscheidung über die Registrierung homöopathischer Arzneimittel, Verfahrensvorschriften 

nach oben 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde hat das homöopathische Arzneimittel zu registrieren und dem 
Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entsprechende 
Anwendung. Die Registrierung gilt nur für das im Bescheid aufgeführte homöopathische Arzneimittel und 
seine Verdünnungsgrade. Die zuständige Bundesoberbehörde kann den Bescheid über die Registrierung 
mit Auflagen verbinden. Auflagen können auch nachträglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet 
Anwendung. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde hat die Registrierung zu versagen, wenn 

1. die vorgelegten Unterlagen unvollständig sind,  

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
ausreichend analytisch geprüft worden ist, 

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

4. bei dem Arzneimittel der begründete Verdacht besteht, dass es bei bestimmungsgemäßem 
Gebrauch schädliche Wirkungen hat, die über ein nach den Erkenntnissen der medizinischen 
Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen, 
4a. (...) 

5. (...) 
5a. das Arzneimittel (...) nicht zur Einnahme und nicht zur äußerlichen Anwendung bestimmt ist, 
5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder (...) mehr als den 
hundertsten Teil der in allopathischen der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegenden 
Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthält,  

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegt,  

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homöopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen 
Verfahrenstechnik hergestellt ist, 
7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als homöopathisches oder anthroposophisches 
Arzneimittel nicht allgemein bekannt ist, 

8. für das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist, 
9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels (...) gegen gesetzliche Vorschriften verstoßen würde. 

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem 
anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist die 
Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dass ein Versagungsgrund 
nach Absatz 2 vorliegt. Für die Anerkennung der Registrierung eines anderen Mitgliedstaates findet Kapitel 4 
der Richtlinie 2001/83/EG entsprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 30 bis 34 
der Richtlinie 2001/83/EG finden keine Anwendung. 

(2b) Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen 
unverzüglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz 
2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat 
nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfüllen. Eine neue Registrierung ist in 
folgenden Fällen zu beantragen:  

1. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge, einschließlich einer 
Änderung der Potenzstufe,  

2. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Änderung nach § 29 Absatz 
2a Satz 1 Nummer 3 handelt.  

(2c) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fünf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spätestens 
neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlängerung gestellt wird. Für das Erlöschen und die 
Verlängerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der Maßgabe, dass die Versagungsgründe nach 
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Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden. 

(2d) Für Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 
entsprechend mit der Maßgabe, dass die Versagungsgründe nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 Anwendung 
finden. 

(2e) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5 (...), Absatz 1b, 1d und 1h 
gilt entsprechend. 

(3) Das Bundesministerium wird ermächtigt, für homöopathische Arzneimittel entsprechend den Vorschriften 
über die Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften über die 
Freistellung von der Registrierung zu erlassen. (...) 

§ 39a 
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel 

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, dürfen als 
traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zuständige 
Bundesoberbehörde registriert sind. Dies gilt auch für pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder 
Mineralstoffe enthalten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe die Wirkung der traditionellen pflanzlichen 
Arzneimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die Anwendungsgebiete ergänzen.  

§ 39b  
Registrierungsunterlagen für traditionelle pflanzliche Arzneimittel 

(1) Dem Antrag auf Registrierung müssen vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beigefügt 
werden:  

1. die in § 22 Abs. 1, 3c, 4, 5 und 7 und § 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 genannten Angaben und 
Unterlagen,  

2. die in § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse der analytischen Prüfung,  

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels mit den in § 11a Abs. 1 genannten Angaben 
unter Berücksichtigung, dass es sich um ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel handelt,  

4. bibliographische Angaben über die traditionelle Anwendung oder Berichte von Sachverständigen, 
aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt 
der Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre in der Europäischen 
Union, medizinisch (...) verwendet wird, das Arzneimittel unter den angegebenen 
Anwendungsbedingungen unschädlich ist und dass die pharmakologischen Wirkungen oder die 
Wirksamkeit des Arzneimittels auf Grund langjähriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind,  

5. bibliographischer Überblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen mit einem 
Sachverständigengutachten gemäß § 24 und, soweit zur Beurteilung der Unbedenklichkeit des 
Arzneimittels erforderlich, die dazu notwendigen weiteren Angaben und Unterlagen,  

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragsteller in einem anderen Mitgliedstaat oder in 
einem Drittland für das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger 
ablehnender Entscheidungen über eine Registrierung oder Zulassung und die Gründe für diese 
Entscheidungen.  

Der Nachweis der Verwendung über einen Zeitraum von 30 Jahren gemäß Satz 1 Nr. 4 kann auch dann 
erbracht werden, wenn für das Inverkehrbringen keine spezielle Genehmigung für ein Arzneimittel erteilt 
wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels während 
dieses Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des 
Satzes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben oder vergleichbare Wirkstoffe, 
denselben oder einen ähnlichen Verwendungszweck, eine äquivalente Stärke und Dosierung und denselben 
oder einen ähnlichen Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat, für das der Antrag auf Registrierung 
gestellt wird.  

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 müssen in deutscher, die übrigen Angaben in 
deutscher oder englischer Sprache beigefügt werden; andere Angaben oder Unterlagen können im 
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Registrierungsverfahren 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) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 kann auch auf 
eine gemeinschaftliche oder unionsrechtliche Pflanzenmonographie nach Artikel 16h Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG Bezug genommen werden. 

(3) Enthält das Arzneimittel mehr als einen pflanzlichen Wirkstoff oder Stoff nach § 39a Satz 2, sind die in 
Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben für die Kombination vorzulegen. Sind die einzelnen Wirkstoffe 
nicht hinreichend bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen Wirkstoffen zu machen.  

§ 39c 
Entscheidung über die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel  

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren und dem 
Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet 
entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur für das im Bescheid aufgeführte traditionelle 
pflanzliche Arzneimittel. Die zuständige Bundesoberbehörde kann den Bescheid über die Registrierung mit 
Auflagen verbinden. Auflagen können auch nachträglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet 
entsprechende Anwendung. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde hat die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag nicht die in § 
39b vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen enthält oder 

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben nach § 39b Abs. 1 entspricht 
oder sonst die pharmazeutische Qualität nicht angemessen ist, 

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschließlich denen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel 
entsprechen, die nach ihrer Zusammensetzung und dem Zweck ihrer Anwendung dazu bestimmt 
sind, angewendet zu werden, ohne dass es der ärztlichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung einer 
Diagnose, die Verschreibung oder die Überwachung der Behandlung bedarf,  

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädlich sein kann,  

4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in dem Arzneimittel enthalten sind, nicht 
nachgewiesen ist,  

5. die Angaben über die traditionelle Anwendung unzureichend sind, insbesondere die 
pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage der langjährigen 
Anwendung und Erfahrung nicht plausibel sind,  

6. das Arzneimittel nicht ausschließlich in einer bestimmten Stärke und Dosierung zu verabreichen ist, 

7. das Arzneimittel nicht ausschließlich zur oralen oder äußerlichen Anwendung oder zur Inhalation 
bestimmt ist,  

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht erfüllt ist,  

9. für das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes Arzneimittel eine Zulassung 
gemäß § 25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde. 

10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels (...) gegen gesetzliche Vorschriften verstoßen würde. 

(...) 

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fünf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spätestens 
neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlängerung gestellt wird. Für das Erlöschen und die 
Verlängerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der Maßgabe, dass die Versagungsgründe nach 
Absatz 2 Anwendung finden.  

§ 39d 
Sonstige Verfahrensvorschriften für traditionelle pflanzliche Arzneimittel 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde teilt dem Antragsteller, (...) der Europäischen Kommission und der 
zuständigen Behörde eines Mitgliedstaates der Europäischen Union auf Anforderung eine von ihr getroffene 
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ablehnende Entscheidung über die Registrierung als traditionelles Arzneimittel und die Gründe hierfür mit.  

(2) Für Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt § 25b entsprechend. 
Für die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Arzneimittel ist eine Registrierung eines 
anderen Mitgliedstaates gebührend zu berücksichtigen.  

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde kann den nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzten 
Ausschuss für pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen 
Anwendung ersuchen, wenn Zweifel über das Vorliegen der Voraussetzungen nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 
4 bestehen.  

(4) Wenn ein Arzneimittel (...) seit weniger als 15 Jahren innerhalb der Europäischen Union angewendet 
worden ist, aber Im Übrigen die Voraussetzungen einer Registrierung nach den §§ 39a bis 39c vorliegen, hat 
die zuständige Bundesoberbehörde das nach Artikel 16c Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene 
Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses für pflanzliche Arzneimittel einzuleiten.  

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine Kombination davon in der Liste nach 
Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so sind Registrierungen, die diesen Stoff enthaltende 
traditionelle pflanzliche (...) Arzneimittel betreffen und die unter Bezugnahme auf § 39b Abs. 2 vorgenommen 
wurden, zu widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten die in § 39b Abs. 1 genannten Angaben und 
Unterlagen vorgelegt werden.  

(6) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, (...) Absatz 1b, 1d und 1h 
gilt entsprechend.  

(7) Der Antragsteller hat der zuständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen 
unverzüglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen nach § 39b 
Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 ergeben. § 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. 
Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfüllen. 
Eine neue Registrierung ist in folgenden Fällen zu beantragen:  

1. bei einer Änderung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Änderung nach § 29 
Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 handelt,  

2. bei einer Änderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge,  

3. bei einer Änderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Änderung nach § 29 Absatz 
2a Satz 1 Nummer 3 handelt. 

(8) Für Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 
entsprechend mit der Maßgabe, dass die Versagungsgründe nach § 39c Absatz 2 Anwendung finden. 

nach oben 
Sechster Abschnitt  

Schutz des Menschen bei der klinischen Prüfung 

§ 40  
Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prüfung 

(1) Mit der klinischen Prüfung von Arzneimitteln (...) darf nur begonnen werden, wenn die zuständige 
Bundesoberbehörde die klinische Prüfung nach Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genehmigt hat.  

(2) Der nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu stellende Antrag auf Genehmigung 
einer klinischen Prüfung ist über das EU- Portal in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die 
Unterlagen, die für die betroffene Person oder deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher 
Sprache einzureichen. 

(3) Der Antrag wird nach Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch die zuständige 
Bundesoberbehörde validiert. Die nach dem Geschäftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zuständige 
Ethik-Kommission nimmt zu den Antragsunterlagen hinsichtlich der Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 
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Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie nach § 40a Satz 1 Nummer 4 und § 40b 
Absatz 4 Satz 3 Stellung. Für die Stellungnahme gilt die in der Verfahrensordnung nach § 41b Absatz 1 
festgelegte Frist. § 41 Absatz 3 Satz 1 gilt entsprechend. Bei der Validierung des Antrags hinsichtlich der 
Voraussetzungen nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, sowie nach § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3 und § 40b Absatz 
2, 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und 9, Absatz 5 und 6 ist die Bundesoberbehörde an die Bewertung der nach 
dem Geschäftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zuständigen Ethik-Kommission gebunden.  

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde nimmt die Aufgaben nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, wahr und prüft die 
Voraussetzungen des § 40a Satz 1 Nummer 1 und 4 und des § 40b Absatz 4 Satz 3 hinsichtlich der Nutzen-
Risiko-Bewertung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die nach dem 
Geschäftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zuständige Ethik-Kommission nimmt zu den 
Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie 
nach § 40a Satz 1 Nummer 4 und § 40b Absatz 4 Satz 3 hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Bewertung nach 
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Stellung. Für die Stellungnahme gilt die in 
der Verfahrensordnung nach § 41b Absatz 1 festgelegte Frist. 

(5) Die nach dem Geschäftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zuständige Ethik-Kommission nimmt die 
Aufgaben nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, wahr und prüft die Voraussetzungen des § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, 
Satz 2 und 3 und des § 40b Absatz 2, 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1, Satz 3 hinsichtlich der Festlegung der 
Einwilligung, Satz 4 bis 9, Absatz 5 und 6. § 41 Absatz 2 gilt entsprechend.  

(6) Die zuständige Bundesoberbehörde erhebt eine Gesamtgebühr im Sinne der Artikel 86 und 87 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die zuständige Ethik-Kommission erhebt eine Gebühr für die Bearbeitung 
eines Antrags nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach § 41b Absatz 1 und teilt diese der zuständigen 
Bundesoberbehörde mit. Diese Gebühr ist in den Gebührenbescheid über die Gesamtgebühr nach Satz 1 
aufzunehmen.  

(7) Bei Prüfpräparaten, die aus einem gentechnisch veränderten Organismus oder einer Kombination von 
gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder solche enthalten, sind zusätzlich zu dem nach Absatz 
2 einzureichenden Antrag bei der zuständigen Bundesoberbehörde folgende Unterlagen gemäß den 
Anhängen II und III zur 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 Richtlinie (EU) 
2015/412 (ABl. L 68 vom 13.3.2015, S. 1) geändert worden ist, einzureichen:  

1. eine Darlegung und Bewertung der Risiken für die Gesundheit nicht betroffener Personen und die 
Umwelt sowie eine Darlegung der vorgesehenen Vorkehrungen,  

2. Informationen über den gentechnisch veränderten Organismus, über die Bedingungen der klinischen 
Prüfung und über die den gentechnisch veränderten Organismus möglicherweise aufnehmende 
Umwelt sowie Informationen über die Wechselwirkungen zwischen dem gentechnisch veränderten 
Organismus und der Umwelt,  

3. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkungen auf die Gesundheit nicht betroffener 
Personen und die Umwelt sowie eine Beschreibung der geplanten Überwachungsmaßnahmen und 
Angaben über entstehende Reststoffe und ihre Behandlung sowie über Notfallpläne.  

Der Sponsor kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die ein Dritter in einem vorangegangenen 
Verfahren vorgelegt hat, sofern es sich nicht um vertrauliche Angaben handelt. Die zuständige 
Bundesoberbehörde stellt das Benehmen mit dem Bundesamt für Verbraucherschutz und 
Lebensmittelsicherheit her. Die Genehmigung der klinischen Prüfung durch die zuständige 
Bundesoberbehörde umfasst die Genehmigung der Freisetzung dieser gentechnisch veränderten 
Organismen im Rahmen der klinischen Prüfung.  

(8) Die zuständige Bundesoberbehörde übermittelt die Entscheidung nach Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 über das EU-Portal an den Sponsor. Sie ist dabei an den 
Bewertungsbericht der Ethik-Kommission nach Absatz 5 gebunden. Weicht die Bundesoberbehörde von der 
Stellungnahme der Ethik-Kommission nach Absatz 4 Satz 2 ab, so bezeichnet sie die zuständige Ethik-
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Kommission, gibt das Ergebnis der Stellungnahme der Ethik-Kommission wieder und begründet ihr 
Abweichen von dieser Stellungnahme. In der Begründung kann auf in englischer Sprache abgefasste 
Bewertungsberichte Bezug genommen werden. Die zuständige Bundesoberbehörde übermittelt die 
Entscheidung nach Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.  

§ 40a  

Allgemeine Voraussetzungen für die klinische Prüfung  

Über die Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hinaus darf eine klinische Prüfung (...) 
nur durchgeführt werden, solange  

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors bei rein nationalen sowie bei national und in 
Drittstaaten durchgeführten klinischen Prüfungen vorhanden ist, der seinen Sitz in einem 
Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum hat,  

2. die Person, bei der die klinische Prüfung durchgeführt werden soll (betroffene Person) nicht auf 
gerichtliche oder behördliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist,  

3. für den Fall, dass bei der Durchführung der klinischen Prüfung ein Mensch getötet oder der Körper 
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung, die auch Leistungen gewährt, 
wenn kein anderer für den Schaden haftet, nach folgenden Maßgaben besteht:  
a) die Versicherung muss zugunsten der von der klinischen Prüfung betroffenen Person bei einem in 
einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum zum Geschäftsbetrieb zugelassenen Versicherer 
genommen werden,  
b) der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhältnis zu den mit einer 
klinischen Prüfung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoabschätzung so 
festgelegt werden, dass für jeden Fall des Todes oder der fortdauernden Erwerbsunfähigkeit einer 
von der klinischen Prüfung betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfügung stehen,  

4. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhältnis zum Zweck der klinischen Prüfung eines 
Arzneimittels, das aus einem gentechnisch veränderten Organismus oder einer Kombination von 
gentechnisch veränderten Organismen besteht oder solche enthält, unvertretbare schädliche 
Auswirkungen nicht zu erwarten sind auf  
a) die Gesundheit Dritter und  
b) die Umwelt,  

5. sie in einer nach Artikel 50 in Verbindung mit Anhang I Nummer 67 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 geeigneten Einrichtung stattfindet.  

Bei xenogenen Arzneimitteln müssen die Anforderungen nach Satz 1 Nummer 3 im Hinblick auf eine 
Versicherung von Drittrisiken erfüllt sein. Einer Versicherung nach Satz 1 Nummer 3 bedarf es nicht bei einer 
minimalinterventionellen klinischen Prüfung nach Artikel 2 Absatz 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014, soweit eine anderweitige Versicherung für Prüfer und Sponsor besteht. Soweit aus der 
Versicherung nach Satz 1 Nummer 3 geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.  

§ 40b  
Besondere Voraussetzungen für die klinische Prüfung 

(1) Ergänzend zu Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten für die Einwilligung der betroffenen 
Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen, ihres 
gesetzlichen Vertreters die Vorgaben nach den Absätzen 2 bis 5. 

(2) Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen, 
ihr gesetzlicher Vertreter ist durch einen Prüfer, der Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prüfung, 
Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied des Prüfungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen 
Prüfung, Zahnarzt ist, im Rahmen des Gesprächs nach Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe c der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 aufzuklären.  

(3) Eine klinische Prüfung darf bei einem Minderjährigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung und 
die Tragweite der klinischen Prüfung zu erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten, nur durchgeführt 
werden, wenn auch seine schriftliche Einwilligung nach Aufklärung gemäß Artikel 29 der Verordnung (EU) 
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Nr. 536/2014 zusätzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetzlicher Vertreter nach Aufklärung 
erteilt hat, vorliegt. Erklärt ein Minderjähriger, der nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der 
klinischen Prüfung zu erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten, nicht an der klinischen Prü- fung 
teilnehmen zu wollen, oder bringt er dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als ausdrücklicher 
Wunsch im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.  

(4) Eine klinische Prüfung mit einer Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der 
klinischen Prüfung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, darf nur durchgeführt werden, wenn  

1. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und  
2. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 

vorliegen.  

Erklärt eine Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung zu 
erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, nicht an der klinischen Prüfung teilnehmen zu wollen, oder 
bringt sie dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so gilt dies als ausdrücklicher Wunsch im Sinne des 
Artikels 31 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Bei einer volljährigen Person, die nicht 
in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung zu erkennen und ihren Willen 
hiernach auszurichten, darf eine klinische Prüfung im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die ausschließlich einen Nutzen für die repräsentierte Bevölkerungsgruppe, 
zu der die betroffene Person gehört, zur Folge haben wird (gruppennützige klinische Prüfung), nur 
durchgeführt werden, soweit die betroffene Person als einwilligungsfähige volljährige Person für den Fall 
ihrer Einwilligungsunfähigkeit schriftlich nach ärztlicher Aufklärung festgelegt hat, dass sie in bestimmte, zum 
Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittelbar bevorstehende gruppennützige klinische Prüfungen 
einwilligt. Der Betreuer prüft, ob diese Festlegungen auf die aktuelle Situation zutreffen. Die Erklärung kann 
jederzeit formlos widerrufen werden. § 1827 Absatz 1, 4 und 5 des Bürgerlichen Gesetzbuches gilt im 
Übrigen entsprechend. Die betroffene Person ist über sämtliche für die Einwilligung wesentlichen Umstände 
aufzuklären. Dazu gehören insbesondere die Aufklärung über das Wesen, die Ziele, den Nutzen, die Folgen, 
die Risiken und die Nachteile klinischer Prüfungen, die unter den Bedingungen des Artikels 31 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 stattfinden, sowie die in Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii und iv der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 angeführten Inhalte. Bei Minderjährigen, für die nach Erreichen der 
Volljährigkeit Satz 1 gelten würde, darf eine solche gruppennützige klinische Prüfung nicht durchgeführt 
werden. 

(5) Eine klinische Prüfung darf in Notfällen nur durchgeführt werden, wenn die Voraussetzungen des Artikels 
35 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorliegen. 

(6) Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklärung zu erteilen, 
ihr gesetzlicher Vertreter muss schriftlich und ausdrücklich in die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von 
personenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten, einwilligen. Sie ist über Zweck und 
Umfang der Erhebung und Verwendung dieser Daten aufzuklären. Sie ist insbesondere darüber zu 
informieren, dass  

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,  
a) zur Einsichtnahme durch die Überwachungsbehörde oder Beauftragte des Sponsors zur 
Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der klinischen Prüfung bereitgehalten werden,  
b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der 
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,  
c) im Fall eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller und die für die 
Zulassung zuständige Behörde weitergegeben werden,  
d) im Fall unerwünschter Ereignisse und schwerwiegender unerwünschter Ereignisse nach Artikel 41 
Absatz 1, 2 und 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom Prüfer an den Sponsor 
weitergegeben werden,  
e) im Fall mutmaßlicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen nach Artikel 42 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor an die Datenbank nach Artikel 40 
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 weitergegeben werden, 
f) im Fall unerwarteter Ereignisse nach Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
pseudonymisiert vom Sponsor an das EU-Portal weitergegeben werden,  
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2. im Fall eines Widerrufs der nach Satz 1 und Absatz 1 erklärten Einwilligungen die gespeicherten 
Daten weiterhin verwendet werden dürfen, soweit dies erforderlich ist, um  
a) Wirkungen des zu prüfenden Arzneimittels festzustellen,  
b) sicherzustellen, dass schutzwürdige Interessen der betroffenen Person nicht beeinträchtigt 
werden,  
c) der Pflicht zur Vorlage vollständiger Zulassungsunterlagen zu genügen,  

3. die Daten bei Prüfer und Sponsor für die aufgrund des Artikels 58 Unterabsatz 1 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 bestimmte Frist gespeichert werden.  

(7) Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 28 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist 
bei der nach § 77 zuständigen Bundesoberbehörde einzurichten.  

§ 40c  
Verfahren bei Hinzufügung eines Mitgliedstaates, bei Änderungen sowie bei Bewertungsverfahren 

(1) Für die Verfahren zur späteren Hinzufügung eines zusätzlichen betroffenen Mitgliedstaates der 
Europäischen Union nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und zur Genehmigung einer 
wesentlichen Änderung einer klinischen Prüfung nach den Artikeln 15 bis 24 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 gelten die §§ 40 bis 40b entsprechend. 

(2) Im Rahmen des Bewertungsverfahrens nach Artikel 44 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird die 
Bewertung der zuständigen Ethik-Kommission einbezogen.  

(3) Änderungen einer von der zuständigen Bundesoberbehörde genehmigten klinischen Prüfung mit 
Arzneimitteln, die aus gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder diese enthalten und die 
geeignet sind, die Risikobewertung für die Gesundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt zu 
verändern, darf der Sponsor nur vornehmen, wenn diese Änderungen von der zuständigen 
Bundesoberbehörde genehmigt wurden. Die Genehmigung ist bei der zuständigen Bundesoberbehörde zu 
beantragen. Der Antrag ist zu begründen.  

§ 40d  
Besondere Pflichten des Prüfers, des Sponsors und der zuständigen Bundesoberbehörde  

Bei klinischen Prüfungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch veränderten Organismus oder einer 
Kombination von gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder die solche Organismen enthalten,  

1. treffen der Sponsor und der Prüfer unabhängig vom Vorliegen einer Genehmigung nach § 40c 
Absatz 3 alle Maßnahmen, die zum Schutz der Gesundheit nicht betroffener Personen und der 
Umwelt vor unmittelbarer Gefahr geboten sind;  

2. unterrichtet der Prüfer den Sponsor unverzüglich über Beobachtungen von in der Risikobewertung 
nicht vorgesehenen etwaigen schädlichen Auswirkungen auf die Gesundheit nicht betroffener 
Personen und die Umwelt;  

3. teilt der Sponsor der zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich alle ihm bekannt gewordenen 
neuen Informationen über Gefahren für die Gesundheit nicht betroffener Personen und für die 
Umwelt mit;  

4. informiert der Sponsor die zuständige Bundesoberbehörde unmittelbar nach Abschluss der 
klinischen Prüfung über die Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren für die menschliche Gesundheit 
oder die Umwelt;  

5. unterrichtet die zuständige Bundesoberbehörde die Öffentlichkeit über den hinreichenden Verdacht 
einer Gefahr für die Gesundheit Dritter oder für die Umwelt in ihrem Wirkungsgefüge einschließlich 
der zu treffenden Vorsichtsmaßnahmen; wird die Genehmigung zurückgenommen oder widerrufen, 
das befristete Ruhen der Genehmigung oder eine Änderung der Bedingungen für die klinische 
Prüfung angeordnet und ist diese Maßnahme unanfechtbar geworden oder sofort vollziehbar, so soll 
die Öffentlichkeit von der zuständigen Bundesoberbehörde auch hierüber unterrichtet werden; die §§ 
17a und 28a Absatz 2 Satz 2 und 3, Absatz 3 und 4 des Gentechnikgesetzes gelten entsprechend. 
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§ 41  
Stellungnahme der Ethik-Kommission 

nach oben 

(1) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 40 Absatz 4 Satz 2 muss ein klares Votum im Sinne 
einer Zustimmung, einer Zustimmung mit Auflagen im Sinne des Artikels 8 Absatz 1 Unterabsatz 3 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder einer Ablehnung der Vertretbarkeit der Durchführung der klinischen 
Prüfung sowie eine entsprechende Begründung enthalten.  

(2) Die Ethik-Kommission kann eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverständige 
hinzuziehen oder Gutachten von Sachverständigen anfordern. Sie hat Sachverständige beizuziehen oder 
Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische Prüfung von xenogenen Arzneimitteln oder 
Gentherapeutika handelt.  

(3) Die Stellungnahme ist von den zuständigen Bundesoberbehörden bei der Erfüllung ihrer Aufgaben nach 
§ 40 Absatz 4 Satz 1 maßgeblich zu berücksichtigen. Weicht die zuständige Bundesoberbehörde von dem 
Votum der Ethik-Kommission ab, so hat sie dies gegenüber der Ethik-Kommission schriftlich zu begründen. 

§ 41a 
Registrierungsverfahren für Ethik-Kommissionen 

(1) An dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prüfung nach der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 dürfen nur öffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Länder teilnehmen, 
die nach Landesrecht für die Prüfung und Bewertung klinischer Prüfungen (...) zuständig sind und nach den 
Absätzen 2 bis 5 registriert sind. 

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom jeweiligen Träger der öffentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen der 
Länder bei dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte zu stellen. 

(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut genehmigt das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte den Antrag auf Registrierung, wenn folgende Voraussetzungen durch geeignete Unterlagen 
nachgewiesen werden: 

1. die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise der Mitglieder sowie der externen 
Sachverständigen, 

2. die interdisziplinäre Zusammensetzung der Ethik-Kommission unter Beteiligung von je mindestens 
einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der 
Ethik in der Medizin, einer Person mit Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung und Statistik, 
drei Ärzten, die über Erfahrungen in der klinischen Medizin verfügen, davon ein Facharzt für 
klinische Pharmakologie oder für Pharmakologie und Toxikologie, sowie einem Laien, 

3. der Ethik-Kommission gehören weibliche und männliche Mitglieder an und bei der Auswahl der 
Mitglieder und externen Sachverständigen werden Frauen und Männer mit dem Ziel der 
gleichberechtigten Teilhabe gleichermaßen berücksichtigt, 

4. eine Geschäftsordnung, die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-
Kommission trifft; dazu gehören insbesondere Regelungen zur Geschäftsführung, zum Vorsitz, zur 
Vorbereitung von Beschlüssen, zur Beschlussfassung sowie zur Ehrenamtlichkeit und 
Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und externen Sachverständigen, 

5. eine Geschäftsstelle mit dem für die Organisation der Aufgaben der Ethik-Kommission erforderlichen 
qualifizierten Personal, 

6. eine sachliche Ausstattung, die es ermöglicht, kurzfristig Abstimmungsverfahren durchzuführen und 
fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu erstellen, 

7. die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Unabhängigkeitserklärungen der beteiligten Mitglieder 
und externen Sachverständigen ein, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder persönlichen 
Interessen, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben könnten, haben. 

(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
Änderungen, die die Voraussetzungen der Registrierung betreffen, unverzüglich mit. 



 

13 
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® 

(5) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte kann im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut das Ruhen der Registrierung anordnen oder die Registrierung aufheben, wenn bekannt wird, dass 
die Voraussetzungen zur Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein Verstoß gegen die 
nach § 41b Absatz 1 festgelegte Verfahrensordnung vorliegt. 

(6) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte veröffentlicht eine Liste der registrierten Ethik-
Kommissionen im Bundesanzeiger. Personenbezogene Daten dürfen nur mit Einwilligung der jeweiligen 
Person veröffentlicht werden. Die Liste ist regelmäßig zu aktualisieren. 

§ 41b 
Verfahrensordnung und Geschäftsverteilungsplan 

(1) Das Bundesministerium erstellt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates eine 
Verfahrensordnung über die Zusammenarbeit der Bundesoberbehörden und der registrierten Ethik-
Kommissionen bei der Bearbeitung von Anträgen auf die Genehmigung von klinischen Prüfungen nach der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. In der Verfahrensordnung werden insbesondere die Einzelheiten des 
Registrierungsverfahrens, die Fristen für die Stellungnahmen der registrierten Ethik-Kommissionen, die 
festen Gebührensätze oder Rahmensätze jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand für die 
Stellungnahmen und Bewertungsberichte der registrierten Ethik-Kommissionen, die Kriterien für einen 
Geschäftsverteilungsplan einschließlich der für die Verteilung der zu bearbeitenden Anträge maßgeblichen 
Faktoren sowie die Zuständigkeiten bestimmt, vom Sponsor zusätzliche Informationen nach der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 zu ersuchen. 

(2) Die bis zum 30. September 2017 registrierten Ethik-Kommissionen oder eine von ihnen benannte Stelle 
erlassen bis zum 1. Januar 2018 einen gemeinsamen Geschäftsverteilungsplan für alle registrierten Ethik-
Kommissionen. Dieser ist jährlich zum 1. Januar zu aktualisieren. Der Geschäftsverteilungsplan kann in 
besonderen Fällen abweichend von Satz 2 aktualisiert und geändert werden. Das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte veröffentlicht den jeweils aktuellen Geschäftsverteilungsplan. 
Personenbezogene Daten dürfen nur mit Einwilligung der jeweiligen Person veröffentlicht werden. 

§ 41c 
Verordnungsermächtigung 

Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, eine Bundes-Ethik-Kommission bei dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut einzurichten, wenn dies erforderlich ist, um die Bearbeitung 
der in der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 geregelten Verfahren sicher zu stellen. Für die Bundes-Ethik-
Kommission gelten die Vorgaben dieses Abschnitts mit der Maßgabe, dass die Bundes-Ethik-Kommission 
als registriert gilt, entsprechend. 

§ 42  
Korrekturmaßnahmen 

nach oben 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde ergreift die in Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
genannten Korrekturmaßnahmen nach Maßgabe der folgenden Absätze. 

(2) Die Genehmigung einer klinischen Prüfung ist zurückzunehmen, wenn bekannt wird, dass die 
Voraussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder die Voraussetzungen des § 40a oder des § 40b 
Absatz 2 bis 6 bei der Erteilung der Genehmigung nicht vorlagen. In diesem Fall kann auch das Ruhen der 
Genehmigung befristet angeordnet werden.  

(3) Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn bekannt wird, dass die in Absatz 2 genannten 
Voraussetzungen nicht mehr vorliegen. Die Genehmigung kann widerrufen werden, wenn die 
Gegebenheiten der klinischen Prüfung nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag übereinstimmen oder 
wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der 
klinischen Prüfung geben. In den Fällen der Sätze 1 und 2 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet 
angeordnet werden. 
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(4) Wenn der zuständigen Bundesoberbehörde im Rahmen ihrer Tätigkeit Tatsachen bekannt werden, die 
die Annahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder des § 40a 
oder des § 40b Absatz 2 bis 6 nicht mehr vorliegen, kann sie den Sponsor dazu auffordern, Aspekte der 
klinischen Prüfung zu ändern. Maßnahmen der zuständigen Überwachungsbehörde gemäß § 69 bleiben 
davon unberührt.  

(5) In den Fällen der Absätze 2 bis 4 nimmt die zuständige Ethik-Kommission vor der Entscheidung der 
zuständigen Bundesoberbehörde Stellung, es sei denn, es ist Gefahr im Verzug. Soll die 
Korrekturmaßnahme aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b 
und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder von Voraussetzungen nach § 40a Satz 1 Nummer 4 oder 
nach § 40b Absatz 4 Satz 3 ergehen, so gilt § 41 Absatz 3 Satz 1 entsprechend. Soll die 
Korrekturmaßnahme aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 oder von Voraussetzungen nach § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3 oder nach § 40b 
Absatz 2, 3, 4 Satz 1, 2 und 9, Absatz 5 und 6 ergehen, so ist die Bundesoberbehörde an die Stellungnahme 
der Ethik-Kommission gebunden.  

(6) Ist die Genehmigung einer klinischen Prüfung zurückgenommen oder widerrufen oder ruht sie, so darf die 
klinische Prüfung nicht fortgesetzt werden.  

(7) Die zuständige Bundesoberbehörde kann die sofortige Unterbrechung der klinischen Prüfung anordnen; 
in diesem Fall übermittelt sie diese Anordnung unverzüglich dem Sponsor.  

(8) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Rücknahme, die Anordnung des Ruhens 
der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbrechung der klinischen Prüfung sowie gegen 
Anordnungen nach Absatz 4 haben keine aufschiebende Wirkung.  

§ 42a  
Datenschutz  
nach oben 

Personenbezogene Daten sind vor ihrer Übermittlung nach Artikel 41 Absatz 2 und 4 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 durch den Prüfer oder nach Artikel 42 oder Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 durch den Sponsor unter Verwendung des Identifizierungscodes der betroffenen Person zu 
pseudonymisieren. 

§ 42b 
Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer Prüfungen 

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in den Verkehr 
bringen, das der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung für das Inverkehrbringen unterliegt (...), haben 
Berichte über alle Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Prüfungen in Drittstaaten zum Nachweis der 
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der zuständigen Bundesoberbehörde zur Eingabe in die Datenbank nach 
§ 67a Absatz 2 zur Verfügung zu stellen. Diese Berichte sind innerhalb von sechs Monaten nach Erteilung 
oder Änderung, soweit dieÄnderung auf konfirmatorischen klinischen Prüfungen beruht, der Zulassung oder 
der Genehmigung für das Inverkehrbringen zur Verfügung zu stellen.  

(2) Die Berichte nach den Absatz 1 müssen alle Ergebnisse der klinischen Prüfungen unabhängig davon, ob 
sie günstig oder ungünstig sind, enthalten. Es sind ferner Aussagen zu nachträglichen wesentlichen 
Prüfplanänderungen sowie Unterbrechungen und Abbrüchen der klinischen Prüfung in den Bericht 
aufzunehmen. Im Übrigen ist der Ergebnisbericht gemäß den Anforderungen der Guten Klinischen Praxis 
abzufassen. Mit Ausnahme des Namens und der Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers oder des 
Sponsors sowie der Angabe des Namens und der Anschrift von (...) Prüfärzte dürfen die Berichte nach Satz 
1 keine personenbezogenen, insbesondere patientenbezogenen Daten enthalten. Der Bericht kann in 
deutscher oder englischer Sprache verfasst sein. § 63b Absatz 3 Satz 1 ist nicht anzuwenden. Die 
Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und 
Geschäftsgeheimnissen bleiben ebenso wie die §§ 24a und 24b unberührt. 
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§ 42c 
Inspektionen  

Die folgenden Inspektionen nach Artikel 78 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 werden durch die zuständige 
Bundesoberbehörde durchgeführt:  

1. Inspektionen zur Überprüfung der Übereinstimmung der klinischen Prüfung mit  
a) den Angaben und Unterlagen der Genehmigung,  
b) den Angaben eines Zulassungsantrags nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder  
c) den Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Nummer 3,  

2. Inspektionen in Drittstaaten,  

3. Inspektionen zur Überprüfung der Meldepflicht nach Artikel 52 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
sowie  

4. Inspektionen zur Entscheidung über Maßnahmen nach Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014, die die Genehmigung einer klinischen Prüfung betreffen.  

Alle anderen Inspektionen nach Artikel 78 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zur Überwachung der 
Einhaltung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 werden durch die zuständige Behörde durchgeführt. Soweit in 
Durchführungsrechtsakten nach Artikel 78 Absatz 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nicht anders 
bestimmt, hat die Bundesoberbehörde zur Durchführung der Inspektion die Befugnisse nach § 64 Absatz 4 
Nummer 1 bis 3 und Absatz 4a, die im Benehmen mit der zuständigen Behörde ausgeübt werden. Die 
zuständige Behörde hat zur Durchführung der Inspektion die Befugnisse nach § 64 Absatz 4 und 4a. Das 
Grundrecht auf Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) wird insoweit 
eingeschränkt. 

nach oben 
Siebenter Abschnitt 

Abgabe von Arzneimitteln 

§ 43  
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen (...) 

(1) Arzneimittel im (...), die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen 
Rechtsverordnung für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben sind, dürfen außer in den Fällen 
des § 47 berufs- oder gewerbsmäßig für den Endverbrauch nur in Apotheken und ohne behördliche 
Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden; das Nähere regelt das 
Apothekengesetz. Außerhalb der Apotheken darf außer in den Fällen (...) des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 
1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein Handel getrieben werden. Die Angaben über die 
Ausstellung oder Änderung einer Erlaubnis zum Versand von Arzneimitteln nach Satz 1 sind in die 
Datenbank nach § 67a einzugeben. 

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimittel dürfen von juristischen Personen, 
nicht rechtsfähigen Vereinen und Gesellschaften des bürgerlichen Rechts und des Handelsrechts / von 
Vereinen, die nicht durch Eintragung in das Vereinsregister Rechtspersönlichkeit erlangt haben, und von 
Personengesellschaften an ihre Mitglieder nicht abgegeben werden, es sei denn, dass es sich bei den 
Mitgliedern um Apotheken oder um die in § 47 Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen handelt und 
die Abgabe unter den dort bezeichneten Voraussetzungen erfolgt.  

(3) Auf Verschreibung dürfen Arzneimittel (...) nur von Apotheken abgegeben werden. (...) 

(3a) Abweichend von den Absätzen 1 bis 3 dürfen ärztliche Einrichtungen, die auf die Behandlung von 
Gerinnungsstörungen bei Hämophilie spezialisiert sind, in ihren Räumlichkeiten einen Vorrat an 
Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie für den unvorhersehbaren 
und dringenden Bedarf (Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein 
hämostaseologisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten oder 
Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben. 
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(4) (aufgehoben) 

(5) (aufgehoben) 

(6) (aufgehoben) 

§ 44 
Ausnahme von der Apothekenpflicht 

nach oben 

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer ausschließlich zu anderen Zwecken als zur 
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhaften Beschwerden zu 
dienen bestimmt sind, sind für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben. 

(2) Ferner sind für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben: 

1. a) natürliche Heilwässer sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen, 
b) künstliche Heilwässer sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen, jedoch nur, wenn sie 
in ihrer Zusammensetzung natürlichen Heilwässern entsprechen, 

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitungen zur Herstellung von Bädern, Seifen zum 
äußeren Gebrauch, 

3. mit ihren verkehrsüblichen deutschen Namen bezeichnete 
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert, 
b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarzneimittel, 
c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen, 
d) Preßsäfte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne Lösungsmittel mit Ausnahme 
von Wasser hergestellt sind, 

4. Pflaster,  

5. ausschließlich oder überwiegend zum äußeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie 
Mund- und Rachendesinfektionsmittel. 

(3) Die Absätze 1 und 2 gelten nicht für Arzneimittel, die  

1. der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen oder 
2. durch Rechtsverordnung nach § 46 vom Verkehr außerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind. 

§ 45 
Ermächtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie nach Anhörung von Sachverständigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände, die dazu bestimmt sind, teilweise oder ausschließlich 
zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhaften Beschwerden zu 
dienen, für den Verkehr außerhalb der Apotheken freizugeben, 

1. soweit sie nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen,  

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung oder Wirkung die Prüfung, Aufbewahrung und 
Abgabe durch eine Apotheke erfordern, 

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der menschlichen 
Gesundheit, insbesondere durch unsachgemäße Behandlung, zu befürchten ist oder 

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung gefährdet wird.  

(...) 

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder 
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Darreichungsformen beschränkt werden. 

(3) Die Rechtsverordnung 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. 

§ 46 
Ermächtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaftund 
Arbeit nach Anhörung von Sachverständigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Arzneimittel im Sinne des § 44 vom Verkehr außerhalb der Apotheken auszuschließen, soweit auch bei 
bestimmungsgemäßem oder bei gewohnheitsmäßigem Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit zu befürchten ist. (...) 

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder 
Darreichungsformen beschränkt werden. 

(3) Die Rechtsverordnung 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. 

§ 47 
Vertriebsweg 

nach oben 

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Großhändler dürfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken 
vorbehalten ist, außer an Apotheken nur abgeben an 

1. andere pharmazeutische Unternehmer und Großhändler, 

2. Krankenhäuser und Ärzte, soweit es sich handelt um 
a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen mit Ausnahme von 
Gerinnungsfaktorenzubereitungen,  
b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe, 
c) Infusionslösungen in Behältnissen mit mindestens 500ml, die zum Ersatz oder zur Korrektur von 
Körperflüssigkeit bestimmt sind, sowie Lösungen zur Hämodialyse und Peritonealdialyse, die, soweit 
es sich um Lösungen zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephrologisch 
qualifizierten Arztes im Rahmen der ärztlich kontrollierten Selbstbehandlung seiner Dialysepatienten 
an diese abgegeben werden dürfen, 
d) Zubereitungen, die ausschließlich dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder die 
Funktion des Körpers oder seelische Zustände erkennen zu lassen,  
e) medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulässig ist 
f) radioaktive Arzneimittel, 
g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Prüfung bestimmt" versehen sind, sofern sie 
kostenlos zur Verfügung gestellt werden, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen 
handelt, von dem hämostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der ärztlich kontrollierten 
Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben werden dürfen, 
h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulässig ist, oder 
i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 3 zur Verfügung gestellt werden, 

3. Krankenhäuser, Gesundheitsämter und Ärzte, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu 
bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des 
Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBl.I S.1045) durchgeführten Schutzimpfung 
angewendet zu werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- 
oder Lebensgefahr erforderlich ist, 
3a. spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemäß § 7 des Gesetzes zur Durchführung der Internationalen 
Gesundheitsvorschriften (2005), soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff handelt,  
3b. Krankenhäuser und Gesundheitsämter, soweit es sich um Arzneimittel mit antibakterieller oder 
antiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des 
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Infektionsschutzgesetzes zur spezifischen Prophylaxe gegen übertragbare Krankheiten angewendet 
zu werden, 
3c. Gesundheitsbehörden des Bundes oder der Länder oder von diesen im Einzelfall benannte 
Stellen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die für den Fall einer bedrohlichen übertragbaren 
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende 
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden, 

4. Veterinärbehörden, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Durchführung öffentlich-
rechtlicher Maßnahmen bestimmt sind, 

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem Bundesministerium von der 
zuständigen Behörde anerkannte zentrale Beschaffungsstellen für Arzneimittel, 
5a. durch Landesrecht bestimmte Betreiber der Luftrettung, soweit es sich um aus menschlichem 
Blut gewonnene Erythrozytenkonzentrate handelt, 

6. Tierärzte im Rahmen des Betriebes einer tierärztlichen Hausapotheke, soweit es sich um 
Fertigarzneimittel handelt zur Anwendung an den von ihnen behandelten Tieren und zur Abgabe an 
deren Halter, 

7. zur Ausübung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel, die 
ausschließlich in der Zahnheilkunde verwendet und bei der Behandlung am Patienten angewendet 
werden, oder um medizinische Gase handelt, 

8. Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des 
Betäubungsmittelgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des betreffenden Arzneimittels 
berechtigt,  

9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die für die Ausbildung der Studierenden der 
Pharmazie und der Veterinärmedizin benötigt werden, 

10. staatlich anerkannte Lehranstalten für pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten, 
sofern es sich um Arzneimittel handelt, die für die Ausbildung benötigt werden. 

(...) 

(1a) (aufgehoben) 

(1b) (aufgehoben) 

(1c) (aufgehoben) 

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfänger dürfen die Arzneimittel nur für den eigenen Bedarf im 
Rahmen der Erfüllung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen 
Beschaffungsstellen dürfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher 
Leitung eines Apothekers (...) stehen und geeignete Räume und Einrichtungen zur Prüfung, Kontrolle und 
Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind. 

(3) Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben lassen an 

1. Ärzte oder Zahnärzte, 

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde beim Menschen berufsmäßig ausüben, 
soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, 

3. Ausbildungsstätten für die humanmedizinischen Heilberufe. 

Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstätten für die 
humanmedizinischen Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang abgeben 
oder abgeben lassen. Muster dürfen keine Stoffe oder Zubereitungen 

1. im Sinne des § 2 des Betäubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage II oder III des 
Betäubungsmittelgesetzes aufgeführt sind, oder 

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden dürfen, 

enthalten. 
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(4) Pharmazeutische Unternehmer dürfen Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3 Satz 
1 nur auf jeweilige schriftliche oder elektronische Anforderung, in der kleinsten Packungsgröße und in einem 
Jahr von einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit den 
Mustern ist die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu übersenden. Das Muster 
dient insbesondere der Information des Arztes über den Gegenstand des Arzneimittels. Über die Empfänger 
von Mustern sowie über Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert für jeden 
Empfänger Nachweise zu führen und auf Verlangen der zuständigen Behörde vorzulegen. 

§ 47a 
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten 

nach oben 

(1) Pharmazeutische Unternehmer dürfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines 
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des 
Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBl. I S. 1398 ), geändert durch Artikel 1 des 
Gesetzes vom 21. August 1995 ( BGBl. I S. 1050 ), und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden 
Arztes abgegeben werden. Andere Personen dürfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den 
Verkehr bringen. 

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1 Satz 1 
genannten Arzneimittel fortlaufend zu numerieren; ohne diese Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht 
abgegeben werden. Über die Abgabe haben pharmazeutische Unternehmer, über den Erhalt und die 
Anwendung haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt Nachweise zu führen und diese Nachweise auf 
Verlangen der zuständigen Behörde zur Einsichtnahme vorzulegen. 

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1 genannten 
Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu 
sichern. 

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung. 

§ 47b 
Sondervertriebsweg Diamorphin 

(1) Pharmazeutische Unternehmer dürfen ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel, das zur 
substitutionsgestützten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte Einrichtungen im Sinne des § 13 
Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a des Betäubungsmittelgesetzes und nur auf Verschreibung eines dort 
behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen dürfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in 
Verkehr bringen. 

(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung. 

§ 48 
Verschreibungspflicht 

nach oben 

(1) Die folgenden Arzneimittel dürfen nur bei Vorliegen einer ärztlichen oder zahnärztlichen Verschreibung 
oder einer tierärztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden: 

1. Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5, 
bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände sind oder denen solche Stoffe oder 
Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, sowie 

2. Arzneimittel, die  
a) Stoffe enthalten, deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt 
sind,  
b) Zubereitungen von Stoffen im Sinne des Buchstaben a enthalten oder  
c) Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten Stoffen sind, wenn  
aa) die Wirkungen dieser Zubereitungen weder in der medizinischen Wissenschaft allgemein 
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bekannt noch nach Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der 
Zubereitung bestimmbar sind und  
bb) diese Zubereitungen nicht außerhalb der Apotheken abgegeben werden dürfen. 

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht für die Abgabe durch Apotheken zur Ausstattung der Kauffahrteischiffe im 
Hinblick auf die Arzneimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vorschriften für den Schutz der Gesundheit 
der Personen an Bord und deren unverzügliche angemessene medizinische Betreuung an Bord erforderlich 
sind. An die Stelle der Verschreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 2 tritt mit der Aufnahme des betreffenden 
Stoffes oder der betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer 1 die 
Verschreibungspflicht nach der Rechtsverordnung. 

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

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die Voraussetzungen nach Absatz 
1 Satz 1 Nummer 2 vorliegen, 

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände zu bestimmen,  
a) die die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemäßem Gebrauch unmittelbar oder 
mittelbar gefährden können, wenn sie ohne ärztliche oder zahnärztliche Überwachung angewendet 
werden, oder 
b) die häufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemäß gebraucht werden, wenn dadurch die 
menschliche Gesundheit un mittelbar oder mittelbar gefährdet werden kann, 

3. die Verschreibungspflicht für Arzneimittel aufzuheben, wenn auf Grund der bei der Anwendung des 
Arzneimittels gemachten Erfahrungen die Voraussetzungen nach Nummer 2 nicht oder nicht mehr 
vorliegen, bei Arzneimitteln nach Nummer 1 kann frühestens drei Jahre nach Inkrafttreten der 
zugrunde liegenden Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht aufgehoben werden,  

4. für Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben werden dürfen, 
wenn in der Verschreibung bestimmte Höchstmengen für den Einzel- und Tagesgebrauch nicht 
überschritten werden oder wenn die Überschreitung vom Verschreibenden ausdrücklich kenntlich 
gemacht worden ist,  

5. zu bestimmen, ob und wie oft ein Arzneimittel auf dieselbe Verschreibung wiederholt abgegeben 
werden darf, 

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Verschreibung von Ärzten eines bestimmten 
Fachgebietes oder zur Anwendung in für die Behandlung mit dem Arzneimittel zugelassenen 
Einrichtungen abgegeben werden darf oder über die Verschreibung, Abgabe und Anwendung 
Nachweise geführt werden müssen,  

7. Vorschriften über die Form und den Inhalt der Verschreibung, einschließlich der Verschreibung in 
elektronischer Form, zu erlassen: 

8. (...) 

Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 werden nach Anhörungen von Sachverständigen 
erlassen, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind oder die solchen Arzneimitteln im Hinblick auf Wirkstoff, Indikation, 
Wirkstärke und Darreichungsform entsprechen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 7 kann für 
Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung besonderer Sicherheitsanforderungen erfordert, 
vorgeschrieben werden, dass  

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt, das von der zuständigen Bundesoberbehörde 
auf Anforderung eines Arztes entweder ausgegeben oder in elektronischer Form zur Verfügung 
gestellt wird, erfolgen darf, 

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestätigungen enthalten muss, insbesondere zu 
Aufklärungspflichten über Anwendung und Risiken des Arzneimittels, und  

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke an die zuständige Bundesoberbehörde 
zurückzugeben ist oder die in elektronischer Form erfolgte Verschreibung der Bundesoberbehörde 
als elektronische Kopie automatisiert übermittelt wird. 

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5, kann auf bestimmte 
Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel oder Anwendungsbereiche 
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beschränkt werden. Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht für die Abgabe an 
Hebammen und Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit dies für eine ordnungsgemäße 
Berufsausübung erforderlich ist. Die Beschränkung auf bestimmte Fertigarzneimittel (...) nach Satz 1 erfolgt, 
wenn gemäß Artikel 74a der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhebung der Verschreibungspflicht auf Grund 
signifikanter vorklinischer oder klinischer Versuche erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene 
Zeitraum von einem Jahr zu beachten. 

(4) (aufgehoben)  

(5) Die Rechtsverordnung 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. 

(6) (aufgehoben)  

§ 49 
Automatische Verschreibungspflicht 

nach oben 

(aufgehoben) 

§ 50 
Einzelhandel mit freiverkäuflichen Arzneimitteln 

nach oben 

(1) Einzelhandel außerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln (...) , die zum Verkehr außerhalb der Apotheken 
freigegeben sind, darf nur betrieben werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unternehmens 
gesetzlich berufene oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens oder mit dem 
Verkauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehmen mit mehreren 
Betriebsstellen muß für jede Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis 
besitzt. 

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten über das ordnungsgemäße 
Abfüllen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die zum Verkehr 
außerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse über die für diese Arzneimittel geltenden 
Vorschriften nachweist. Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium für Bildung und Forschung durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften darüber zu erlassen, wie der Nachweis der 
erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um einen ordnungsgemäßen Verkehr mit Arzneimitteln zu 
gewährleisten. Es kann dabei Prüfungszeugnisse über eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als 
Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine Prüfung vor der 
zuständigen Behörde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das Nähere über die 
Prüfungsanforderungen und das Prüfungsverfahren regeln. (...)  

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzelhandel in den Verkehr 
bringt, die 

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dürfen, 

2. zur Verhütung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten (...) bestimmt sind, 

3. (weggefallen) 

4. ausschließlich zum äußeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sind oder 

5. Sauerstoff.  
6. (weggefallen) 
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§ 51 
Abgabe im Reisegewerbe 

nach oben 

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im Reisegewerbe 
sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegebene 
Fertigarzneimittel, die 

1. mit ihren verkehrsüblichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein bekannte 
Pflanzen oder Pflanzenteile oder Preßsäfte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind, sofern 
diese mit keinem anderen Lösungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder 

2. Heilwässer und deren Salze in ihrem natürlichen Mischungsverhältnis oder ihre Nachbildungen sind. 

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der Gewerbetreibende 
andere Personen im Rahmen ihres Geschäftsbetriebes aufsucht. (...) Dies gilt auch für Handlungsreisende 
und andere Personen, die im Auftrag und im Namen eines Gewerbetreibenden tätig werden. 

§ 52 
Verbot der Selbstbedienung 

nach oben 

(1) Arzneimittel dürfen nicht durch Automaten oder andere Formen der Selbstbedienung in den Verkehr 
gebracht werden.  

(2) Absatz 1 gilt nicht für Fertigarzneimittel, die 

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dürfen, 

2. zur Verhütung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten (...) bestimmt und zum 
Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben sind, 

3. (weggefallen) 

4. ausschließlich zum äußeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder 

5. Sauerstoff. 
6. (weggefallen) 

(3) Abweichend von Absatz 1 dürfen Arzneimittel, die für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben 
sind, durch andere Formen der Selbstbedienung als Automaten in den Verkehr gebracht werden, wenn eine 
Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfügung steht. 

§ 52a 
Großhandel mit Arzneimitteln 

nach oben 

(1) Wer Großhandel mit Arzneimitteln (...) betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von dieser 
Erlaubnispflicht sind die in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und für den Verkehr außerhalb von 
Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel. 

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller  

1. die bestimmte Betriebsstätte sowie die Tätigkeiten und die Arzneimittel zu benennen, für die die 
Erlaubnis erteilt werden soll, 

2. Nachweise darüber vorzulegen, dass er über geeignete und ausreichende Räumlichkeiten, Anlagen 
und Einrichtungen verfügt, um eine ordnungsgemäße Lagerung und einen ordnungsgemäßen 
Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemäßes Umfüllen, Abpacken und Kennzeichnen von 
Arzneimitteln zu gewährleisten,  

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausübung der Tätigkeit erforderliche 
Sachkenntnis besitzt, und  
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4. eine Erklärung beizufügen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die für den ordnungsgemäßen 
Betrieb eines Großhandels geltenden Regelungen einzuhalten. 

(3) Die Entscheidung über die Erteilung der Erlaubnis trifft die zuständige Behörde des Landes, in dem die 
Betriebsstätte liegt oder liegen soll. Die zuständige Behörde hat eine Entscheidung über den Antrag auf 
Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zuständige Behörde 
vom Antragsteller weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 genannte 
Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergänzenden Angaben der zuständigen Behörde vorliegen. 

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn  

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen,  

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche Person nach 
Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausübung ihrer Tätigkeit erforderliche Zuverlässigkeit nicht besitzt oder 

3. der Großhändler nicht in der Lage ist, zu gewährleisten, dass die für den ordnungsgemäßen Betrieb 
geltenden Regelungen eingehalten werden. 

(5) Die Erlaubnis ist zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgründe 
nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen 
für die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der 
Erlaubnis angeordnet werden. 

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst auch die Erlaubnis zum Großhandel mit den Arzneimitteln, 
auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 erstreckt. 

(7) Die Absätze 1 bis 5 gelten nicht für die Tätigkeit der Apotheken im Rahmen des üblichen 
Apothekenbetriebes. 

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Änderung der in Absatz 2 genannten Angaben sowie jede wesentliche 
Änderung der Großhandelstätigkeit unter Vorlage der Nachweise der zuständigen Behörde vorher 
anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat 
die Anzeige unverzüglich zu erfolgen. 

§ 52b  
Bereitstellung von Arzneimitteln 

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von Arzneimittelgroßhandlungen, die im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes ein tatsächlich in Verkehr gebrachtes (...) Arzneimittel vertreiben, das durch die zuständige 
Bundesoberbehörde zugelassen worden ist oder für das durch die Europäische Gemeinschaft oder durch 
die Europäische Union eine Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine angemessene und kontinuierliche 
Bereitstellung des Arzneimittels sicher, damit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
gedeckt ist.  

(2) Pharmazeutische Unternehmer müssen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und 
kontinuierliche Belieferung vollversorgender Arzneimittelgroßhandlungen gewährleisten. Vollversorgende 
Arzneimittelgroßhandlungen sind Großhandlungen, die ein vollständiges, herstellerneutral gestaltetes 
Sortiment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, 
dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der Großhandlung in Geschäftsbeziehung stehenden 
Apotheken werktäglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel 
müssen dabei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf für zwei Wochen entsprechen; die vorzuhaltenden 
Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch erstellten Liste 
aufgeführt sind, müssen mindestens dem durchschnittlichen Bedarf für vier Wochen entsprechen. Satz 1 gilt 
nicht für Arzneimittel, die dem Vertriebsweg des § 47 Absatz 1 (...) Nummer 2 bis 10 oder des § 47a oder 
des§ 47b unterliegen oder die aus anderen rechtlichen oder tatsächlichen Gründen nicht über den 
Großhandel ausgeliefert werden können.  

(3) Vollversorgende Arzneimittelgroßhandlungen müssen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine 
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bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschäftsbeziehung stehenden Apotheken 
gewährleisten. Satz 1 gilt entsprechend für andere Arzneimittelgroßhandlungen im Umfang der von ihnen 
jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.  

(3 a) Pharmazeutische Unternehmer müssen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Krankenhäuser im Falle 
ihnen bekannt gewordener Lieferengpässe bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur stationären 
Versorgung umgehend informieren. 

(3 b) Beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Beirat eingerichtet, der die 
Versorgungslage mit Arzneimitteln, (...) kontinuierlich beobachtet und bewertet. Im Beirat sollen ein Vertreter 
der Interessen der Patientinnen und Patienten sowie die folgenden Verbände, Organisationen und Behörden 
vertreten sein: 

1. die Fachgesellschaften der Ärzte, 

2. die Berufsvertretungen der Apotheker, 

3. die Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe, 

4. die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbände 
der pharmazeutischen Unternehmer, 

5. der Verband der vollversorgenden Arzneimittelgroßhandlungen, 

6. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, 

7. die Kassenärztliche Bundesvereinigung, 

8. die Deutsche Krankenhausgesellschaft, 
9. die zuständigen Bundesoberbehörden und die zuständigen Behörden. 

Das Bundesministerium benennt die teilnehmenden Verbände und Organisationen des Beirats. Das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte macht die teilnehmenden Verbände und Organisationen 
auf seiner Internetseite bekannt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt mit bis zu fünf 
Vertretern an den Sitzungen teil und sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor. Die Vertreter im 
Beirat sind in Bezug auf ihre Tätigkeit im Beirat, die ihnen dort bekanntgewordenen Tatsachen und 
sonstigen Informationen zur Wahrung der Vertraulichkeit persönlich verpflichtet und dürfen diese nur zum 
Zwecke der Erfüllung der Aufgaben des Beirats verwenden. Der Beirat gibt sich eine Geschäftsordnung, die 
das Nähere zum Verfahren und zur Arbeitsweise des Beirats einschließlich der Dokumentation der 
tragenden Gründe der Mehrheits- und Minderheitsvoten regelt. Die Geschäftsordnung bedarf der 
Zustimmung des Bundesministeriums. 

(3 c) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhörung des Beirats eine 
aktuelle Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer Wirkstoffe und macht diese auf seiner 
Internetseite bekannt. Zudem macht das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner 
Internetseite bekannt: 

1. die ihm gemeldeten Lieferengpässe und 

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpässe bei Arzneimitteln mit versorgungrelevanten und 
versorgungskritischen Wirkstoffen. 

Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zuständigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt 
die Bekanntmachung nach denSätzen 1 und 2 im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. 

(3 d) Die zuständige Bundesoberbehörde kann nach Anhörung des Beirats im Fall eines drohenden oder 
bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels geeignete Maßnahmen zu dessen 
Abwendung oder Abmilderung ergreifen. Die zuständige Bundesoberbehörde kann insbesondere anordnen, 
dass pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgroßhandlungen bestimmte Maßnahmen zur 
Gewährleistung der angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 
ergreifen; dies schließt Maßnahmen zur Kontingentierung von Arzneimitteln ein. Bei Arzneimitteln mit 
versorgungskritischen Wirkstoffen kann die zuständige Bundesoberbehörde nach Anhörung des Beirats zur 
Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses 
Maßnahmen zur Lagerhaltung anordnen. 
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(3 e) Auf Anforderung des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte haben pharmazeutische 
Unternehmer, Hersteller und Arzneimittelgroßhandlungen zur Abwendung oder Abmilderung eines 
drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu 
verfügbaren Beständen, zur Produktion, einschließlich der Herstellungsstätte der bei der Herstellung 
des Arzneimittels tatsächlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge sowie Informationen zu 
drohenden Lieferengpässen des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. 
Krankenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken haben auf Anforderung des 
Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte zur Abwendung oder Abmilderung eines 
drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu 
verfügbaren Beständen des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. Das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorgaben für eine elektronische 
Übermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. Sofern Wirkstoffe oder 
Arzneimittel im Zuständigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Anforderung der 
Daten nach den Sätzen 1 und 2 und die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorgaben für die 
elektronische Übermittlung der Daten im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten können dem 
Beirat auf seine Anforderung in anonymisierter Form zur Beobachtung und Bewertung übermittelt werden. 

(3 f) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhörung des Beirats eine Liste 
von Fertigarzneimitteln, für die eine regelmäßige Datenübermittlung zur Beurteilung der Versorgungslage 
erforderlich ist, und macht diese auf seiner Internetseite bekannt. Pharmazeutische Unternehmer übermitteln 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte regelmäßig, höchstens jedoch in einem Abstand 
von acht Wochen, Daten in elektronischer Form zu verfügbaren Beständen, zur Produktion, einschließlich 
der Herstellungsstätte der bei der Herstellung des Arzneimittels tatsächlich verwendeten Wirkstoffe, und zur 
Absatzmenge von Fertigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1 aufgeführt sind. Das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte kann, soweit es zur Beurteilung der Versorgungslage erforderlich ist, auch 
von Arzneimittelgroßhandlungen eine regelmäßige Datenübermittlung in elektronischer Form zu verfügbaren 
Beständen und zur Absatzmenge von Fertigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1 aufgeführt sind, 
fordern. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorlagen 
für die elektronische Übermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. Sofern 
Fertigarzneimittel im Zuständigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erstellung der 
Liste von Fertigarzneimitteln, die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorlagen sowie die 
Bekanntmachung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten können dem Beirat auf dessen 
Anforderung in anonymisierter Form zur Beobachtung und Bewertung übermittelt werden. 

(3g) Beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Frühwarnsystem zur Erkennung von 
drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpässen bei Arzneimitteln eingerichtet. Das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte entwickelt Kriterien für die Erkennung von drohenden 
versorgungsrelevanten Lieferengpässen, die dem Frühwarnsystem zugrunde zu legen sind. Das 
Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Nähere 
zur Ausgestaltung des Frühwarnsystems festzulegen. 

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschränkungen bleiben unberührt. 

§ 52c  
Arzneimittelvermittlung  

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur tätig werden, wenn er 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.  

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine Tätigkeit erst nach Anzeige gemäß § 67 Absatz 1 Satz 1 bei der 
zuständigen Behörde und Registrierung durch die Behörde in eine öffentliche Datenbank nach § 67a oder 
einer Datenbank eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum aufnehmen. In der Anzeige sind vom 
Arzneimittelvermittler die Art der Tätigkeit, der Name und die Adresse anzugeben. Zuständige Behörde nach 
Satz 1 ist die Behörde, in deren Zuständigkeitsbereich der Arzneimittelvermittler seinen Sitz hat.  

(3) Erfüllt der Arzneimittelvermittler nicht die nach diesem Gesetz oder die nach einer auf Grund dieses 
Gesetzes erlassenen Verordnung vorgegebenen Anforderungen, kann die zuständige Behörde die 
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Registrierung in der Datenbank versagen oder löschen. 

§ 53 
Anhörung von Sachverständigen 

(1) Soweit nach (...) § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlaß von Rechtsverordnungen Sachverständige 
anzuhören sind, errichtet hierzu das Bundesministerium durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des 
Bundesrates einen Sachverständigen-Ausschuß. Dem Ausschuß sollen Sachverständige aus der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, den Krankenhäusern, den Heilberufen, den beteiligten 
Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungsträgern angehören. In der Rechtsverordnung kann das 
Nähere über die Zusammensetzung, die Berufung der Mitglieder und das Verfahren des Ausschusses 
bestimmt werden. (...) 

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlaß der Rechtsverordnung Sachverständige anzuhören sind, gilt Absatz 1 
entsprechend mit der Maßgabe, dass dem Ausschuß Sachverständige aus der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft sowie Sachverständige der Arzneimittelkommissionen der Ärzte (...) und 
Apotheker angehören sollen. Die Vertreter der medizinischen und pharmazeutischen Praxis und der 
pharmazeutischen Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil. 

nach oben 
Achter Abschnitt 

Sicherung und Kontrolle der Qualität 

 § 54 
Betriebsverordnungen 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen für Betriebe oder 
Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in 
denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, geprüft, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden 
oder in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben wird, soweit es geboten ist, um einen 
ordnungsgemäßen Betrieb und die erforderliche Qualität der Arzneimittel sowie die Pharmakovigilanz 
sicherzustellen; dies gilt entsprechend für Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte 
Stoffe sowie für Gewebe. (...) Die Rechtsverordnung ergeht (...) im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive 
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden. 

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 können insbesondere Regelungen getroffen werden über die 

1. Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpackung, Qualitätssicherung, den Erwerb, die 
Bereitstellung, die Bevorratung und das Inverkehrbringen, 

2. Führung und Aufbewahrung von Nachweisen über die in der Nummer 1 genannten 
Betriebsvorgänge, 

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prüfung der Arzneimittel verwendeten Tiere und 
die Nachweise darüber,  

4. Anforderungen an das Personal, 

5. Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Räume, 

6. Anforderungen an die Hygiene, 

7. Beschaffenheit der Behältnisse, 

8. Kennzeichnung der Behältnisse, in denen Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe  vorrätig gehalten 
werden, 

9. Dienstbereitschaft für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe, 

10. Zurückstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdauer,  

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfähiger Arzneimittel. 
12. (aufgehoben) 
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(2a) (aufgehoben) 

(3) Die in den Absätzen 1 und 2 getroffenen Regelungen gelten auch für Personen, die die in Absatz 1 
genannten Tätigkeiten berufsmäßig ausüben.  

(4) Die Absätze 1 und 2 gelten für Apotheken im Sinne des Gesetzes über das Apothekenwesen, soweit 
diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bedürfen. 

§ 55 
Arzneibuch 
nach oben 

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit 
dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bekannt 
gemachte Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln über die Qualität, Prüfung, Lagerung, Abgabe 
und Bezeichnung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. 
Das Arzneibuch enthält auch Regeln für die Beschaffenheit von Behältnissen und Umhüllungen. 

(2) Die Regeln des Arzneibuchs werden von der Deutschen Arzneibuch-Kommission oder der Europäischen 
Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln kann aus rechtlichen oder 
fachlichen Gründen abgelehnt oder rückgängig gemacht werden. 

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe, über die Regeln des Arzneibuches zu 
beschließen und die nach § 77 zuständige Bundesoberbehörde oder, soweit es sich um Tierarzneimittel 
handelt, die nach § 65 des Tierarzneimittelgesetzes zuständige Bundesoberbehörde, bei den Arbeiten im 
Rahmen des Übereinkommens über die Ausarbeitung eines Europäischen Arzneibuches zu unterstützen. 

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
gebildet. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte beruft im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut und dem Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die Mitglieder der 
Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachverständigen der medizinischen und pharmazeutischen 
Wissenschaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimittelüberwachung im 
zahlenmäßig gleichen Verhältnis, stellt den Vorsitz und erlässt eine Geschäftsordnung. Die 
Geschäftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft. Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. 

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll über die Regeln des Arzneibuches grundsätzlich einstimmig 
beschließen. Beschlüsse, denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder der Kommission zugestimmt 
haben, sind unwirksam. Das Nähere regelt die Geschäftsordnung. 

(6) Die Absätze 2 bis 5 finden auf die Tätigkeit der Deutschen Homöopathischen Arzneibuch-Kommission 
entsprechende Anwendung. 

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf beschränken, auf die 
Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches und den Beginn der Geltung der Neufassung hinzuweisen. 

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Stoffe und die Behältnisse und Umhüllungen, soweit sie 
mit den Arzneimitteln in Berührung kommen, verwendet werden und nur Darreichungsformen angefertigt 
werden, die den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die 
ausschließlich für den Export hergestellt werden, mit der Maßgabe Anwendung, dass die im Empfängerland 
geltenden Regelungen berücksichtigt werden können.  

(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekanntmachung durch das Bundesamt für 
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt. 
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Für die Richtigkeit und Vollständigkeit der angebotenen Informationen wird keine Gewähr übernommen. Es gelten ausschließlich die in 
den amtlichen Verkündigungsorganen veröffentlichten Textfassungen. 
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§ 55a 
Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren 

Die zuständige Bundesoberbehörde veröffentlicht eine amtliche Sammlung von Verfahren zur Probenahme 
und Untersuchung von Arzneimitteln, Tierarzneimitteln und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren werden 
unter Mitwirkung von Sachkennern aus den Bereichen der Überwachung, der Wissenschaft und der 
pharmazeutischen Unternehmer festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten Stand zu halten. 
 


