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Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln - AMG 
(Arzneimittelgesetz)  
Abschnitt 14 - 18 (§ 74a - 145)  

Bekanntgabe der Neufassung Bgbl. I, Nr. 73, S.3394 vom 15.12.2005 
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 geändert am 23. Juli 2013 durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2013 Teil I Nr. 41, S.2565, Art.2 vom 26. Juli 2013,  
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Vierzehnter Abschnitt 
Informationsbeauftragter, Pharmaberater 

§ 74a  
Informationsbeauftragter 

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel (...) in den Verkehr bringt, hat eine Person mit 
der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausübung ihrer Tätigkeit erforderlichen Zuverlässigkeit zu 
beauftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen Information über die Arzneimittel verantwortlich 
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der Informationsbeauftragte ist insbesondere dafür 
verantwortlich, dass das Verbot des § 8 Abs. l Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die 
Packungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung oder der 
Registrierung oder, sofern das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, mit den 
Inhalten der Verordnungen über die Freistellung von der Zulassung oder von der Registrierung nach § 36 
oder § 39 Abs. 3 übereinstimmen. Satz 1 gilt nicht für Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 Nummer 1, 2 
oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedürfen. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dürfen eine 
Tätigkeit als Informationsbeauftragter nicht wahrnehmen 

(2) Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufenplanbeauftragter sein. 

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zuständigen Behörde den Informationsbeauftragten und 
jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Informationsbeauftragten hat 
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die Mitteilung unverzüglich zu erfolgen. 

§ 75  
Sachkenntnis 

nach oben 

(1) Pharmazeutische Unternehmer dürfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis 
besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehörige von Heilberufen aufzusuchen, um diese über Arzneimittel 
(...) fachlich zu informieren (Pharmaberater). Satz 1 gilt auch für eine fernmündliche Information. Andere 
Personen als in Satz 1 bezeichnet dürfen eine Tätigkeit als Pharmaberater nicht ausüben.  

(2) Die Sachkenntnis besitzen 

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis über eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium 
der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der Veterinärmedizin abgelegte Prüfung, 

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer abgeschlossenen Ausbildung als technische 
Assistenten in der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder Veterinärmedizin, 

3. Pharmareferenten. 

(3) Die zuständige Behörde kann eine abgelegte Prüfung oder abgeschlossene Ausbildung als ausreichend 
anerkennen, die einer der Ausbildungen der in, Absatz 2 genannten Personen mindestens gleichwertig ist. 

§ 76  
Pflichten 

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehörige der Heilberufe über einzelne Arzneimittel fachlich 
informiert, die Fachinformation nach § 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von Angehörigen der Heilberufe 
über Nebenwirkungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Arzneimitteln schriftlich oder 
elektronisch aufzuzeichnen und dem Auftraggeber schriftlich oder elektronisch mitzuteilen. 

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen Unternehmer beauftragt wird, Muster von 
Fertigarzneimitteln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat er über die Empfänger 
von Mustern sowie über Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nachweise zu führen und auf 
Verlangen der zuständigen Behörde vorzulegen 

nach oben  
Fünfzehnter Abschnitt  

Bestimmung der zuständigen Bundesoberbehörden und sonstige Bestimmungen 

§ 77  
Zuständige Bundesoberbehörde 

(1) Zuständige Bundesoberbehörde ist das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, es sei denn, 
dass das Paul-Ehrlich-Institut (...) zuständig ist.  

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zuständig für Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, 
Gewebe, Allergene, Arzneimittel für neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel und gentechnisch 
hergestellte Blutbestandteile.  

(3) (aufgehoben) 

(4) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 
die Zuständigkeit des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts zu 
ändern, sofern dies erforderlich ist, um neueren wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen oder 
wenn Gründe der gleichmäßigen Arbeitsauslastung eine solche Änderung erfordern. 
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§ 77a  
Unabhängigkeit und Transparenz 

(1) Die zuständigen Bundesoberbehörden und die zuständigen Behörden stellen im Hinblick auf die 
Gewährleistung von Unabhängigkeit und Transparenz sicher, dass mit der Zulassung und Überwachung 
befasste Bedienstete der Zulassungsbehörden oder anderer zuständiger Behörden oder von ihnen 
beauftragte Sachverständige keine finanziellen oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Industrie 
haben, die ihre Neutralität beeinflussen könnten. Diese Personen geben jährlich dazu eine Erklärung ab. 

(2) Im Rahmen der Durchführung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz machen die zuständigen 
Bundesoberbehörden und die zuständigen Behörden die Geschäftsordnungen ihrer Ausschüsse, die 
Tagesordnungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen öffentlich zugänglich; dabei sind Betriebs-, 
Dienst- und Geschäftsgeheimnisse zu wahren. 

§ 78  
Preise 

nach oben 

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

1. Preisspannen für Arzneimittel, die im Großhandel oder in Apotheken im Wiederverkauf abgegeben 
werden, 

2. Preise für Arzneimittel, die in Apotheken (...) hergestellt und abgegeben werden, sowie für 
Abgabegefäße, 

3. Preise für besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln festzusetzen.  

Abweichend von Satz 1 wird das Bundesministerium für Wirtschaft und Energie ermächtigt, im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium und Soziale Sicherung durch Rechtsverordnung, die nicht der 
Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil des Festzuschlags, der nicht der Förderung der 
Sicherstellung des Notdienstes dient, entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei 
wirtschaftlicher Betriebsführung anzupassen. Die Preisvorschriften für den Großhandel aufgrund von Satz 1 
Nummer 1 gelten auch für pharmazeutische Unternehmer oder andere natürliche oder juristische Personen, 
die eine Tätigkeit nach § 4 Absatz 22 ausüben bei der Abgabe an Apotheken, die die Arzneimittel zur 
Abgabe an den Verbraucher beziehen. 

(2) Die Preise und Preisspannen müssen den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, (...) der 
Apotheken und des Großhandels Rechnung tragen; zu den berechtigten Interessen der 
Arzneimittelverbraucher gehört auch die Sicherstellung der Versorgung sowie die Bereitstellung von 
Arzneimitteln nach § 52b. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis für Arzneimittel, die vom Verkehr 
außerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewährleisten. Satz 2 gilt nicht für nicht 
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben 
werden. 

(3) Für Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, für die durch die Verordnung nach Absatz 1 Preise und 
Preisspannen bestimmt sind, haben die pharmazeutischen Unternehmer einen einheitlichen Abgabepreis 
sicherzustellen; für nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung abgegeben werden, haben die pharmazeutischen Unternehmer zum Zwecke der 
Abrechnung der Apotheken mit den Krankenkassen ihren einheitlichen Abgabepreis anzugeben, von dem 
bei der Abgabe im Einzelfall abgewichen werden kann. Sozialleistungsträger, private 
Krankenversicherungen sowie deren jeweilige Verbände können mit pharmazeutischen Unternehmern für 
die zu ihren Lasten abgegebenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel Preisnachlässe auf den 
einheitlichen Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbaren. Bei der Abgabe von 
Arzneimitteln, bei der die Preise und Preispannen gemäß der Verordnung nach Absatz 1 von der 
Festsetzung ausgenommen sind, darf der einheitliche Abgabepreis nach Satz 1 nicht überschritten werden. 

(3a) Gilt für ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach § 130b des Fünften Buches Sozialgesetzbuch, gibt 
der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Erstattungsbetrag ab. Abweichend von Satz 1 kann 
der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zu einem Betrag unterhalb des Erstattungsbetrages 
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abgeben; die Verpflichtung in Absatz 3 Satz 1 erster Halbsatz bleibt unberührt. Der Abgabepreis nach Satz 1 
oder Satz 2 gilt auch für Personen, die das Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetzlichen 
Krankenkasse im Wege der Sachleistung erhalten. In den Fällen, die nicht vom Ausgleich nach § 130b 
Absatz 3a Satz 9 oder Absatz 4 Satz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch erfasst sind, kann die 
natürliche oder juristische Person, die das Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer erworben hat, 
von dem pharmazeutischen Unternehmer den Ausgleich der Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a 
oder Absatz 4 Satz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch geltenden Erstattungsbetrag und dem bis zu 
dessen Vereinbarung oder Festsetzung tatsächlich gezahlten Abgabepreis einschließlich der zu viel 
entrichteten Zuschläge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer 
verlangen. 

(4) Bei Arzneimitteln, die im Fall einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine 
sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln 
erforderlich macht, durch Apotheken abgegeben werden und die zu diesem Zweck nach § 47 Absatz 1 
Nummer 3c bevorratet wurden, gilt als Grundlage für die nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und 
Preisspannen der Länderabgabepreis. Entsprechendes gilt für Arzneimittel, die aus für diesen Zweck 
entsprechend bevorrateten Wirkstoffen in Apotheken hergestellt und in diesen Fällen abgegeben werden. In 
diesen Fällen gilt Absatz 2 Satz 2 auf Länderebene.  

§ 79  
Ausnahmeermächtigung für Krisenzeiten 

nach oben 

(1) Das Bundesministerium wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und 
Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von den Vorschriften dieses 
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die 
notwendige Versorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefährdet wäre und eine 
unmittelbare oder mittelbare Gefährdung der Gesundheit von Menschen durch Arzneimittel nicht zu 
befürchten ist; insbesondere können Regelungen getroffen werden, um einer Verbreitung von Gefahren zu 
begegnen, die als Reaktion auf die vermutete oder bestätigte Verbreitung von krankheitserregenden 
Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder eine Aussetzung ionisierender Strahlung auftreten können. 

(2) (aufgehoben) 

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 (...) ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für 
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um 
Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder um Regelungen zur 
Abwehr von Gefahren durch ionisierende Strahlung handelt. 

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Absatz 1 (...) ist auf sechs Monate zu befristen. 

(4a) Wenn im Fall einer bestehenden oder drohenden bedrohlichen übertragbaren Krankheit die notwendige 
Versorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefährdet wäre, kann das Bundesministerium 
unbeschadet der Aufgaben anderer zur Sicherstellung der Versorgung der Bevölkerung Arzneimittel sowie 
Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe sowie Packmittel von Arzneimitteln selbst oder durch beauftragte Stellen 
herstellen, beschaffen, lagern und in Verkehr bringen. Von den Abnehmern der Arzneimittel, Wirk-, 
Ausgangs- und Hilfsstoffe und Packmittel von Arzneimitteln soll ein angemessener Ersatz der 
Aufwendungen verlangt werden. Durch die Regelung bleiben haushaltsrechtliche Vorgaben unberührt. 

(4b) Das Bundesministerium kann unbeschadet der Aufgaben anderer bis zum 31. Dezember 2027 COVID-
19-Impfstoffe selbst oder durch beauftragte Stellen beschaffen, lagern und in Verkehr bringen. § 3 der 
Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung vom 25. Mai 2020 (BAnz AT 26.05.2020 V1), 
die zuletzt durch Artikel 8b des Gesetzes vom 16. September 2022 (BGBl. I S. 1454) geändert worden ist, 
findet entsprechende Anwendung. Soweit gemäß § 3 Absatz 4 Satz 1 und 2 der Medizinischer Bedarf 
Versorgungssicherstellungsverordnung in Verbindung mit Satz 2 die Haftung ausgeschlossen oder 
eingeschränkt wird, gilt dies nicht für die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz. § 15 Absatz 1 des 
Produkthaftungsgesetzes ist insoweit nicht anzuwenden. 

(5) Im Falle eines Versorgungsmangels der Bevölkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder 
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Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benötigt werden, oder im Fall einer bedrohlichen 
übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende 
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, können die zuständigen Behörden im 
Einzelfall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
zugelassen oder registriert sind,  

1. befristet in Verkehr gebracht werden sowie  
2. abweichend von § 73 Absatz 1 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.  

Satz 1 gilt, wenn die Arzneimittel in dem Staat rechtmäßig in Verkehr gebracht werden dürfen, aus dem sie 
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden oder wenn die zuständige Bundesoberbehörde 
festgestellt hat, dass die Qualität der Arzneimittel gewährleistet ist und ihre Anwendung nach den 
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis zur Vorbeugung oder 
Behandlung der jeweiligen Erkrankung erwarten lässt. Die Gestattung durch die zuständige Behörde gilt 
zugleich als Bescheinigung nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 oder nach § 72b Absatz 2 Satz 1 
Nummer 3, dass die Einfuhr im öffentlichen Interesse liegt. Im Falle eines Versorgungsmangels oder einer 
bedrohlichen übertragbaren Krankheit im Sinne des Satzes 1 können die zuständigen Behörden im Einzelfall 
auch ein befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen oder von anderen 
Verboten nach diesem Gesetz gestatten. Vom Bundesministerium wird festgestellt, dass ein 
Versorgungsmangel oder eine bedrohliche übertragbare Krankheit im Sinne des Satzes 1 vorliegt oder nicht 
mehr vorliegt. Die Feststellung erfolgt durch eine Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veröffentlicht 
wird. Die Bekanntmachung 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) Maßnahmen der zuständigen Behörden nach Absatz 5 sind auf das erforderliche Maß zu begrenzen und 
müssen angemessen sein, um den Gesundheitsgefahren zu begegnen, die durch den Versorgungsmangel 
oder die bedrohliche übertragbare Krankheit hervorgerufen werden. Widerspruch und Anfechtungsklage 
gegen Maßnahmen nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung. 

§ 80  
Ermächtigung für Verfahrens- und Härtefallregelungen 

nach oben 

Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelheiten über das Verfahren bei  

1. der Zulassung einschließlich der Verlängerung der Zulassung,  
1a. der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder der Bescheinigung nach § 21a Absatz 9, 
1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3 

2. der staatlichen Chargenprüfung und der Freigabe einer Charge,  
3. den Anzeigen zur Änderung der Zulassungsunterlagen,  

3a. den Anzeigen über Änderungen der Angaben und Unterlagen für die Genehmigung nach § 21a 
Absatz 1 oder über Änderungen in den Anforderungen für die Bescheinigung nach § 21a Absatz 9, 
3b. den Anzeigen über Änderungen der Angaben und Unterlagen für die Genehmigung nach § 4b 
Absatz 3, 
3c. der zuständigen Bundesoberbehörde und den beteiligten Personen im Falle des 
Inverkehrbringens in Härtefällen nach § 21 Absatz 2 Nummer 3 in Verbindung mit Artikel 83 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, 

4. der Registrierung einschließlich der Verlängerung der Registrierung, 
4a. den Anzeigen zur Änderung der Registrierungsunterlagen, 
4b. der Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer Prüfungen nach § 42b, 

5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und 
6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach den Nummern 1 bis 5 einschließlich der zu 

verwendenden Formate 

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausfertigungen an die zuständigen Behörden bestimmen 
sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektronischen oder optischen 
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Speichermedien eingereicht werden. Das Bundesministerium kann diese Ermächtigung ohne Zustimmung 
des Bundesrates auf die zuständige Bundesoberbehörde übertragen.  

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 3a können insbesondere die Aufgaben der zuständigen 
Bundesoberbehörde im Hinblick auf die Beteiligung der Europäischen Arzneimittel-Agentur und des 
Ausschusses für Humanarzneimittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie die 
Verantwortungsbereiche der behandelnden Ärzte und der pharmazeutischen Unternehmer oder Sponsoren 
geregelt werden, einschließlich von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbesondere für 
Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Dabei 
können auch Regelungen für Arzneimittel getroffen werden, die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 entsprechenden Voraussetzungen Arzneimittel betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 
dieser Verordnung genannten gehören. (...) 

§ 81 
Verhältnis zu anderen Gesetzen  

Die Vorschriften des Betäubungsmittel- und Atomrechts, des Konsumcannabisgesetzes, des Medizinal-
Cannabisgesetzes, des Anti-Doping-Gesetzes und des Tierschutzgesetzes bleiben unberührt. 

 § 82 
Allgemeine Verwaltungsvorschriften 

Die Bundesregierung erläßt mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchführung dieses Gesetzes 
erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich diese an die zuständige 
Bundesoberbehörde richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem Bundesministerium 
erlassen. (...) 

§ 83  
Angleichung an das Recht der Europäischen Union 

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz können auch zum 
Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union erlassen werden, soweit dies zur Durchführung von Verordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder 
Beschlüssen der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union, die Sachbereiche dieses 
Gesetzes betreffen, erforderlich ist. 

(2) (aufgehoben) 

§ 83a 
Rechtsverordnungen in bestimmten Fällen 

Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 
Verweisungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union in diesem Gesetz oder in aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zu ändern, 
soweit es zur Anpassung an Änderungen dieser Vorschriften erforderlich ist. (...) 

§ 83b 
(aufgehoben) 

nach oben  
Sechzehnter Abschnitt  

Haftung für Arzneimittelschäden 

§ 84  
Gefährdungshaftung 

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung 
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unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getötet oder der 
Körper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische 
Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetz in den Verkehr gebracht hat, 
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, 
wenn 

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche Wirkungen hat, die über ein nach 
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen oder 

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden 
Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist. 

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den Schaden zu 
verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht ist. Die Eignung im 
Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arzneimittels, 
nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemäßen Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit 
dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des Geschädigten im 
Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall für oder gegen die 
Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Umstand nach den 
Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht in 
der Anwendung weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den 
Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung dieser Arzneimittel Ansprüche nach 
dieser Vorschrift aus anderen Gründen als der fehlenden Ursächlichkeit für den Schaden nicht gegeben 
sind. 

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist ausge-schlossen, 
wenn nach den Umständen davon auszugehen ist, dass die schädlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre 
Ursache nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung haben. 

§ 84a  
Auskunftsanspruch  

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begründen, dass ein Arzneimittel den Schaden verursacht hat, 
so kann der Geschädigte von dem pharmazeutischen Unternehmer Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist 
zur Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch 
richtet sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und 
Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfälle von Nebenwirkungen und 
Wechselwirkungen und sämtliche weiteren Erkenntnisse, die für die Bewertung der Vertretbarkeit 
schädlicher Wirkungen von Bedeutung sein können. Die §§ 259 bis 261 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sind 
entsprechend anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, als die Angaben auf Grund 
gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem überwiegenden Interesse 
des pharmazeutischen Unternehmers oder eines Dritten entspricht. 

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegenüber den 
Behörden, die für die Zulassung und Überwachung von Arzneimitteln zuständig sind. Die Behörde ist zur 
Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu 
halten sind oder die Geheimhaltung einem überwiegenden Interesse des pharmazeutischen Unternehmers 
oder eines Dritten entspricht. Ansprüche nach dem Informationsfreiheitsgesetz bleiben unberührt. 

§ 85  
Mitverschulden 

nach oben  

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschädigten mitgewirkt, so gilt § 254 des 
Bürgerlichen Gesetzbuchs. 

§ 86  
Umfang der Ersatzpflicht bei Tötung 

(1) Im Falle der Tötung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer versuchten Heilung sowie des 
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Vermögensnachteils zu leisten, den der Getötete dadurch erlitten hat, dass während der Krankheit seine 
Erwerbsfähigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedürfnisse eingetreten war. Der 
Ersatzpflichtige hat außerdem die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, dem die Verpflichtung 
obliegt, diese Kosten zu tragen. 

(2) Stand der Getötete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhältnis, vermöge dessen er 
diesem gegenüber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte, und ist dem 
Dritten infolge der Tötung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit 
Schadensersatz zu leisten, als der Getötete während der mutmaßlichen Dauer seines Lebens zur 
Gewährung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein würde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein, wenn der 
Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt, aber noch nicht geboren war. 

(3) Der Ersatzpflichtige hat dem Hinterbliebenen, der zur Zeit der Verletzung zu dem Getöteten in einem 
besonderen persönlichen Näheverhältnis stand, für das dem Hinterbliebenen zugefügte seelische Leid eine 
angemessene Entschädigung in Geld zu leisten. Ein besonderes persönliches Näheverhältnis wird vermutet, 
wenn der Hinterbliebene der Ehegatte, der Lebenspartner, ein Elternteil oder ein Kind des Getöteten war.  

§ 87  
Umfang der Ersatzpflicht bei Körperverletzung 

Im Falle der Verletzung des Körpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten 
der Heilung sowie des Vermögensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, dass infolge der 
Verletzung zeitweise oder dauernd seine Erwerbsfähigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine 
Vermehrung seiner Bedürfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann auch wegen des Schadens, der nicht 
Vermögensschaden ist, eine billige Entschädigung in Geld verlangt werden. 

§ 88  
Höchstbeträge 

nach oben 

Der Ersatzpflichtige haftet 

1. im Falle der Tötung oder Verletzung eines Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag von 600 000 
Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jährlich 36 000 Euro,  

2. im Falle der Tötung oder Verletzung mehrerer Menschen durch das gleiche Arzneimittel 
unbeschadet der in Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu einem Kapitalbetrag von 120 Millionen 
Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jährlich 7,2 Millionen Euro.Übersteigen im Falle des 
Satzes 1 Nr. 2 die den mehreren Geschädigten zu leistenden Entschädigungen die dort 
vorgesehenen Höchstbeträge, so verringern sich die einzelnen Entschädigungen in dem Verhältnis, 
in welchem ihr Gesamtbetrag zu dem Höchstbetrag steht. 

§ 89  
Schadensersatz durch Geldrenten 

nach oben 

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbsfähigkeit und wegen Vermehrung 
der Bedürfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einem Dritten zu gewährende Schadensersatz ist 
für die Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten. 

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Bürgerlichen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8 der 
Zivilprozeßordnung finden entsprechende Anwendung. 

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf Sicherheitsleistung 
erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleistung verlangen, wenn die 
Vermögensverhältnisse des Verpflichteten sich erheblich verschlechtert haben; unter der gleichen 
Voraussetzung kann er eine Erhöhung der in dem Urteil bestimmten Sicherheit verlangen. 
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§ 90 

(aufgehoben) 

§ 91  
Weitergehende Haftung 

Unberührt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weiteren Umfang 
als nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach denen ein anderer für den Schaden 
verantwortlich ist. 

§ 92  
Unabdingbarkeit 

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im voraus weder ausgeschlossen noch beschränkt werden. 
Entgegenstehende Vereinbarungen sind nichtig. 

§ 93 
Mehrere Ersatzpflichtige 

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Verhältnis der Ersatzpflichtigen 
zueinander hängt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes von den 
Umständen, insbesondere davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen oder dem anderen 
Teil verursacht worden ist. 

§ 94  
Deckungsvorsorge 

nach oben 

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafür Vorsorge zu treffen, dass er seinen gesetzlichen 
Verpflichtungen zum Ersatz von Schäden nachkommen kann, die durch die Anwendung eines von ihm in 
den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels entstehen, das der Pflicht 
zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist 
(Deckungsvorsorge). Die Deckungsvorsorge muß in Höhe der in § 88 Satz 1 genannten Beträge erbracht 
werden. Sie kann nur 

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum 
Geschäftsbetrieb befugten unabhängigen Versicherungsunternehmen , für das im Falle einer 
Rückversicherung ein Rückversicherungsvertrag nur mit einem Rückversicherungsunternehmen, 
das seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der 
Europäischen Union, in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum oder in einem von der Europäischen Kommission auf Grund von Artikel 172 der 
Richtlinie 2009/138/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2009 
betreffend die Aufnahme und Ausübung der Versicherungs- und Rückversicherungstätigkeit 
(Solvabilität II) (ABl. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als gleichwertig anerkannten Staat hat, besteht, 
oder 

2. durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung eines inländischen Kreditinstituts oder 
eines Kreditinstituts eines anderen Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines anderen 
Vertragsstaates des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum erbracht werden. 

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die § 113 Abs. 3 und 
die §§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes, zuletzt geändert durch das Gesetz vom 30. Juni 
1967 (Bundesgesetzbl. I S. 609), sinngemäß. 

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann die 
Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewährleistet ist, dass das Kreditinstitut, solange mit seiner 
Inanspruchnahme gerechnet werden muß, in der Lage sein wird, seine Verpflichtungen im Rahmen der 
Deckungsvorsorge zu erfüllen. Für die Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung gelten die § 113 
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Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes sinngemäß. 

(4) Zuständige Stelle im Sinne des § 117 Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes ist die für die 
Durchführung der Überwachung nach § 64 zuständige Behörde. 

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Länder sind zur Deckungsvorsorge gemäß Absatz 1 nicht 
verpflichtet. 

§ 94a  
Örtliche Zuständigkeit 

(1) Für Klagen, die auf Grund des § 84 oder des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das Gericht 
zuständig, in dessen Bezirk der Kläger zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in Ermangelung eines 
solchen seinen gewöhnlichen Aufenthaltsort hat. 

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der internationalen Zuständigkeit der Gerichte eines ausländischen 
Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zivilprozeßordnung außer Betracht. 

nach oben  
Siebzehnter Abschnitt  

Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 95  
Strafvorschriften 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 

1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet, 
2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in 

Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt 
oder bei einem anderen Menschen (...) anwendet 

3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende 
Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr bringt, 3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2, 
auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr 
bringt oder sonst mit ihnen Handel treibt, 

4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 (...) mit Arzneimitteln, die nur auf Verschreibung an 
Verbraucher abgegeben werden dürfen, Handel treibt oder diese Arzneimittel abgibt, 

5. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dürfen, entgegen § 47 
Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen (...) abgibt oder entgegen § 47 Abs. 2 
Satz 1 bezieht oder 
5a. entgegen § 47 a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die dort bezeichneten 
Einrichtungen abgibt oder in den Verkehr bringt. 
(...) 

(2) Der Versuch ist strafbar. 

(3) In besonders schweren Fällen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren. Ein 
besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Täter  

1. durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen  
a) die Gesundheit einer großen Zahl von Menschen gefährdet,  
b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schädigung an Körper oder 
Gesundheit aussetzt oder  
c) aus grobem Eigennutz für sich oder einen anderen Vermögensvorteile großen Ausmaßes erlangt 
oder  

2. in den Fällen des Absatzes 1 Nr. 3a gefälschte Arzneimittel herstellt oder in den Verkehr bringt und 
dabei gewerbsmäßig oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung 
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solcher Taten verbunden hat.  

(4) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 fahrlässig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem 
Jahr oder Geldstrafe. 

§ 96  
Strafvorschriften 

nach oben 

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer  

1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel abgibt, 
2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in 

Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein Arzneimittel herstellt, 
3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit § 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt oder 

in den Verkehr bringt, 
4. ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder § 72 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel, einen 

Wirkstoff oder einen dort genannten Stoff herstellt oder einführt, 
4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe gewinnt oder 
Laboruntersuchungen durchführt oder ohne Erlaubnis nach § 20c Abs. 1 Satz 1 Gewebe oder 
Gewebezubereitungen be- oder verarbeitet, konserviert, prüft, lagert oder in den Verkehr bringt, 

5. entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Absatz 1 
Nummer 2, ein Fertigarzneimittel oder ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,  
5a. ohne Genehmigung nach § 21a Abs. 1 Satz 1 Gewebezubereitungen in den Verkehr bringt, 
5b. ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 Satz 1 eine Gewebezubereitung erstmalig verbringt, 

6. eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 (...) erforderliche 
Angabe nicht vollständig oder nicht richtig macht oder eine nach § 22 Absatz 2 oder 3, jeweils auch 
in Verbindung mit § 38 Absatz 2 Satz 1, erforderliche Unterlage oder durch vollziehbare Anordnung 
nach § 28 Absatz 3, 3a, 3b oder Absatz 3c Satz 1 Nummer 2 geforderte Unterlage nicht vollständig 
oder mit nicht richtigem Inhalt vorlegt, 

7. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 
Nr. 2, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt, 

8. entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 
3, eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr bringt, 

9. entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a Satz 1 Fertigarzneimittel als homöopathische oder als 
traditionelle pflanzliche Arzneimittel ohne Registrierung in den Verkehr bringt, 

10. entgegen § 40 Absatz 1 die klinische Prüfung beginnt, 
11. entgegen § 40a Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3, auch in Verbindung mit Satz 2, entgegen § 40a 

Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a oder Nummer 5 oder § 40b Absatz 3, Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 
Satz 2, Satz 3 oder Satz 9 oder Absatz 5 eine klinische Prüfung durchführt, 

12. entgegen § 47 a Abs. Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne Verschreibung abgibt, wenn 
die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist 

13. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 
, 2 oder Nummer 7 oder entgegen § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung mit einer 
Rechtsverordnung nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, Arzneimittel abgibt, (...) 

14. ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 Großhandel betreibt, 
14a. entgegen § 52c Absatz 2 Satz 1 eine Tätigkeit als Arzneimittelvermittler aufnimmt, 

15. (weggefallen)  
16. (weggefallen 
17. (weggefallen) 
18. (weggefallen) 

18a.(weggefallen)  
18b. ohne Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2, § 72b Absatz 1 Satz 3 oder § 72c Absatz 1 Satz 2, 
auch in Verbindung mit § 72c Absatz 4 Satz 1, dort genannte hämatopoetische Stammzellen, 
Stammzellzubereitungen, Gewebe oder Gewebezubereitungen einführt, 
18c. entgegen § 72a Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1b oder Absatz 1d, oder 
entgegen § 72a Absatz 1c ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder einen in den genannten Absätzen 
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anderen Stoff einführt, 
18d. entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einführt,  
18e. entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefälschtes Arzneimittel oder einen gefälschten Wirkstoff in 
den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt, 

19. ein (...) Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die nach § 94 erforderliche Haftpflichtversicherung 
oder Freistellungs- oder Gewährleistungsverpflichtung nicht oder nicht mehr besteht, 

20. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union für die 
Genehmigung und Überwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen 
Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 
2019/5 (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3 
Unterabsatz 1 Buchstabe c, ca Satz 1, Buchstabe d, e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 
2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung 
eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67; L 239 vom 
12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABl. L 198 vom 25.7.2019, S. 
241) geändert worden ist, eine Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollständig beifügt 
oder 

21. gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. 
April 2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 
2001/20/EG (ABl. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) verstößt, indem er  
a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 in Verbindung mit Artikel 25 Absatz 1 Satz 1 
Buchstabe c oder Anhang I Nummer 41 Satz 1 ein Antragsdossier nicht richtig oder nicht vollständig 
übermittelt oder  
b) entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a, c oder Buchstabe e in Verbindung mit Artikel 29 
Absatz 1 Satz 1 oder Satz 3, entgegen Artikel 32 Absatz 1 oder Artikel 33 eine klinische Prüfung 
durchführt. 

§ 97  
Bußgeldvorschriften 

nach oben 

  

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in 

1. 1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder Nummer 19 oder 
2. § 96 Nummer 6, 20 oder Nummer 21 

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsätzlich oder fahrlässig  

1. entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt, 
2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den Namen oder die Firma des pharmazeutischen 

Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,  
3. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbereich 

dieses Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem 
anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum zu haben, 

4. entgegen § 10, auch in Verbindung mit § 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsverordnung nach § 12 
Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung in den Verkehr bringt, 

5. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils auch in 
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die 
vorgeschriebene Packungsbeilage in den Verkehr bringt, 5a. entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine 
Teilmenge abgibt 

6. einer vollziehbaren Anordnung nach 
a) § 18 Absatz 2, 
b) § 52b Absatz 3d Satz 2 oder Satz 3 oder 
c) § 52b Absatz 3f Satz 3 
zuwiderhandelt, 

7. entgegen 
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a) den §§ 20, 20b Absatz 5, § 20c Absatz 6, §52a Absatz 8, § 67 Absatz 8 Satz 1 oder § 72b Absatz 
2c Satz 1, 
b) § 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, entgegen § 29 
Absatz 1c Satz 1, § 63c Absatz 2, (...) § 63i Absatz 2 Satz 1, § 67 Absatz 6 Satz 1 oder 
c) § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, (...) entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder § 
67 Absatz 9 Satz 1 
eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig erstattet, 

8. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Absatz 1 Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes verbringt, 

9. entgegen § 42b Absatz 1 (...) die Berichte nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
zur Verfügung stellt, 

10. entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 (...) Arzneimittel berufs- oder gewerbsmäßig in den Verkehr bringt 
oder mit Arzneimitteln, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dürfen, Handel 
treibt oder diese Arzneimittel abgibt, 

11. (aufgehoben)  
12. Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dürfen, entgegen § 47 

Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen (...) abgibt oder entgegen § 47 Abs. 2 
Satz 1 bezieht,  
12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer anderen als der 
kleinsten Packungsgröße oder über die zulässige Menge hinaus abgibt oder abgeben läßt, 

13. die in § 47 (...) § 47 Abs. 4 Satz 3 oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebenen Nachweise nicht 
oder nicht richtig führt, oder der zuständigen Behörde auf Verlangen nicht vorlegt,  
13a. entgegen § 47 a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne die vorgeschriebene 
Kennzeichnung abgibt, 

14. entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln betreibt, 
15. entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellungen darauf aufsucht, 
16. entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr bringt, 

16a. entgegen § 52b Absatz 3e Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht 
rechtzeitig macht, 
16b. entgegen § 52b Absatz 3f Satz 2 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollständig, nicht in der 
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig übermittelt, 

17. entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, einen Stoff, ein Behältnis oder eine 
Umhüllung verwendet oder eine Darreichungsform anfertigt, 
17a. (aufgehoben) 

18. (aufgehoben) 
19. (aufgehoben) 
20. (aufgehoben) 
21. (aufgehoben) 

21a. (aufgehoben) 
22. (aufgehoben), 

22a. (aufgehoben) 
23. (aufgehoben) 

23a. (aufgehoben), 
23b. (aufgehoben), 
23c. (aufgehoben), 
23d.(aufgehoben), 
23e. (aufgehoben) 

24. (aufgehoben) 
24a. (aufgehoben)  
24b. (aufgehoben)  
24c. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen § 
63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig erstattet,  
24d. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tätigkeit als Stufenplanbeauftragter ausübt, 
24e. entgegen § 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz- System nicht betreibt,  
24f. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort genannte Maßnahme nicht oder nicht rechtzeitig 
ergreift,  
24g. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation nicht, nicht 
richtig oder nicht vollständig führt oder nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig zur 
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Verfügung stellt,  
24h. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikomanagement-System für jedes einzelne 
Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht vollständig betreibt,  
24i. entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte Information ohne die dort genannte 
vorherige oder gleichzeitige Mitteilung veröffentlicht,  
24j. entgegen § 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 4, einen 
Unbedenklichkeitsbericht nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig vorlegt,  
24k. entgegen § 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbericht nicht oder nicht rechtzeitig übermittelt,  
24l. entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf des Prüfungsprotokolls nicht, nicht richtig oder nicht 
rechtzeitig vorlegt,  
24m. entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbedenklichkeitsstudie beginnt,  
24n. entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prüfungsbericht nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder 
nicht rechtzeitig vorlegt,  
24o. (aufgehoben)  
24p. entgegen § 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht,  
24q. entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt, 

25. einer vollziehbaren Anordnung nach § 64 Absatz 4 Nummer 4, zuwiderhandelt, 
26. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66, (...) zuwiderhandelt,  
27. entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vorführt, 

27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen § 
74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig erstattet,  
27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tätigkeit als Informationsbeauftragter ausübt, 

28. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharmaberater beauftragt, 
29. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 2 eine Tätigkeit als Pharmaberater ausübt,  
30. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 

zuwiderhandelt, 
30a. (weggefallen) 

31. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12 Abs. 1b, § 54 
Abs. 1, (...) oder § 74 Abs. 2 oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen 
Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung für einen bestimmten Tatbestand 
auf diese Bußgeldvorschrift verweist, 

32. (weggefallen) 
33. (weggefallen) 
34. (weggefallen) 
35. (weggefallen) 
36. (weggefallen) 

(2a) (aufgehoben) 

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verstößt, indem er vorsätzlich 
oder fahrlässig 

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung 
mit Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 
2001/83/EG (...), jeweils in Verbindung mit § 29 Absatz 4 Satz 2, der Europäischen Arzneimittel-
Agentur oder der zuständigen Bundesoberbehörde eine dort genannte Mitteilung nicht, nicht richtig, 
nicht vollständig oder nicht rechtzeitig macht oder 

2. entgegen Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit Artikel 107 
Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG nicht dafür sorgt, dass eine Meldung an einer dort 
genannten Stelle verfügbar ist. 

3. (aufgehoben) 
4. (aufgehoben) 

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 12. Dezember 2006 über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) 
Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 
378 vom 27.12.2006, S. 1; L 339 vom 26.11.2014, S. 14), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 
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(ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geändert worden ist, verstößt, indem er vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig in 
den Verkehr bringt,  

2. einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhandelt,  
3. entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,  
4. entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung für das Inverkehrbringen nicht oder nicht rechtzeitig auf 

einen dort genannten Dritten überträgt und diesem einen Rückgriff auf die dort genannten 
Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig gestattet,  

5. entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vornimmt, 
oder  

6. entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der dort genannten Prüfung nicht, nicht richtig oder 
nicht rechtzeitig vorlegt. 

(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der 
Richtlinie 2001/20/EG (ABl. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) verstößt, indem er 
vorsätzlich oder fahrlässig  

1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3 oder 5 oder Artikel 54 Absatz 2 die zuständige 
Bundesoberbehörde nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,  

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2, Unterabsatz 2 oder 
Unterabsatz 3, entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 4 oder Absatz 8 oder Artikel 43 Absatz 1 
ein dort genanntes Dokument nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig übermittelt,  

3. entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zuständige Bundesoberbehörde nicht oder nicht rechtzeitig in 
Kenntnis setzt,  

4. entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mitteilung nicht oder nicht rechtzeitig macht oder  
5. entgegen  

a) Artikel 41 Absatz 1 oder 2 Unterabsatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Unterabsatz 2 Satz 1 oder 
entgegen Artikel 41 Absatz 4 oder  
b) Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1, entgegen Artikel 52 Absatz 1 oder Artikel 
53 Absatz 1  
eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig macht. 

(2e) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. 
Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates durch 
die Festlegung genauer Bestimmungen über die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von 
Humanarzneimitteln (ABl. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstößt, indem er vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen Artikel 18 ein dort genanntes Produkt in den Verkehr bringt oder eine Information nicht 
oder nicht rechtzeitig gibt, 

2. entgegen Artikel 24 Satz 1 ein dort genanntes Produkt abgibt oder ausführt, 
3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt, 
4. entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel abgibt oder eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt oder 
5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht für die Warnung einer zuständigen Behörde, der 

Europäischen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt.  

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuße bis zu 25 000 Euro geahndet werden. 

(4) Verwaltungsbehörde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten ist 
in den Fällen  

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe b, Nummer 7a, 9 und 24d bis 24q, 
der Absätze 2a bis 2c und des Absatzes 2d Nummer 1 bis 4 und 5 Buchstabe b und 

2. des Absatzes 2 Nummer 6 Buchstabe b, Nummer 7 Buchstabe c, Nummer 24c und 31 soweit die 
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Tat gegenüber der zuständigen Bundesoberbehörde begangen wird, 

die nach § 77 zuständige Bundesoberbehörde. In den Fällen des Absatzes 2 Nummer 6 Buchstabe c, 
Nummer 16a und 16b ist das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte Verwaltungsbehörde im 
Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten.  

§ 98 
Einziehung 

Gegenstände, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder § 96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 97 
bezieht, können eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes über 
Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden. 

nach oben  
Achtzehnter Abschnitt   

Überleitungs- und Übergangsvorschriften 

Erster Unterabschnitt 
Überleitungsvorschriften aus Anlaß des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts 

§ 99 Arzneimittelgesetz 1961 

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes ist das Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln vom 
16. Mai 1961 (BGBl. I S. 533), zuletzt geändert durch das Futtermittelgesetz vom 2. Juli 1975 (BGBl. I S. 
1745). 

§ 100  
nach oben 

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden ist 
und am 1. Januar 1978 rechtsgültig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis im Sinne des § 13 
Abs. 1 Satz 1 fort. 

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt und am 1. 
Januar 1978 rechtsgültig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort. 

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis nicht 
abhängig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese demjenigen als erteilt, der 
die Tätigkeit der Herstellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978 seit mindestens drei Jahren befugt ausübt, 
jedoch nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusammensetzung gleichartige 
Arzneimittel beschränkt bleibt. 

§ 101 

(aufgehoben) 

§ 102 
nach oben 

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tätigkeit des Herstellungsleiters befugt ausübt, darf diese Tätigkeit im 
bisherigen Umfang weiter ausüben. 

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 besitzt und 
die Tätigkeit als Herstellungsleiter nicht ausübt, darf die Tätigkeit als Herstellungsleiter ausüben, wenn er 
eine zweijährige Tätigkeit in der Arzneimittelherstellung nachweisen kann. Liegt die praktische Tätigkeit vor 
dem 10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tätigkeit ein weiteres Jahr praktischer Tätigkeit nachzuweisen. 
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(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstudium nach § 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt die 
Sachkenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hochschulstudium beendet und 
mindestens zwei Jahre lang eine Tätigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgeübt hat. Absatz 2 bleibt unberührt. 

(4) Die Absätze 2 und 3 gelten entsprechend für eine Person, die die Tätigkeit als Kontrolleiter ausüben will. 

§ 102a 

(aufgehoben) 

§ 103 
nach oben 

(1) Für Arzneimittel, die nach § 19a oder nach § 19d in Verbindung mit § 19a des Arzneimittelgesetzes 1961 
am 1. Januar 1978 zugelassen sind oder für die am 1. Januar 1978 eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des 
Gesetzes über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBl. I S. 1163) 
als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die §§ 28 bis 31 
entsprechende Anwendung. 

(2) (aufgehoben) 

§ 104 

(aufgehoben) 

§ 105 
nach oben 

(1) Fertigarzneimittel, die (...) sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, gelten als zugelassen, wenn sie 
sich am 1. September 1976 im Verkehr befinden oder auf Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeitpunkt 
gestellt ist, in das Spezialitätenregister nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen werden. 

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 müssen innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit dem 1. Januar 
1978 der zuständigen Bundesoberbehörde unter Mitteilung der Bezeichnung der wirksamen Bestandteile 
nach Art und Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt werden. Bei der Anzeige homöopathischer 
Arzneimittel kann die Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der 
zuständigen Behörde unter Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben zu übersenden. Die Fertigarzneimittel 
dürfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht eingeht. 

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneimittels erlischt abweichend von § 31 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 am 30. April 1990, es sei denn, dass ein Antrag auf Verlängerung der Zulassung 
oder auf Registrierung vor dem Zeitpunkt des Erlöschens gestellt wird, oder das Arzneimittel durch 
Rechtsverordnung von der Zulassung oder von der Registrierung freigestellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf 
die Zulassung nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erklärung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum 31. 
Januar 2001 abgegeben wird. 

(3a) Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis zur erstmaligen Verlängerung der Zulassung eine 
Änderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und Nummer 3 nur 
dann zulässig, sofern sie zur Behebung der von der zuständigen Bundesoberbehörde dem Antragsteller 
mitgeteilten Mängeln bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; im Übrigen findet auf 
Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Verlängerung der Zulassung § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 
2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach Absatz 1, das nach einer im Homöopathischen Teil 
des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt ist, darf bis zur erstmaligen Verlängerung 
der Zulassung abweichend von § 29 Abs. 3  

1. in geänderter Zusammensetzung der arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge, wenn 
die Änderung sich darauf beschränkt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich wirksame 
Bestandteile nach der Änderung nicht mehr oder in geringerer Menge enthalten sind,  
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2. mit geänderter Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils und innerhalb des bisherigen 
Anwendungsbereiches mit geänderter Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt dem nach § 25 
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekanntgemachten Ergebnis 
angepaßt wird,  

3. (aufgehoben) 
4. mit geänderter Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile, soweit es sich um ein Arzneimittel mit 

mehreren wirksamen Bestandteilen handelt, deren Anzahl verringert worden ist, oder  
5. mit geänderter Art oder Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile ohne Erhöhung ihrer Anzahl 

innerhalb des gleichen Anwendungsbereichs und der gleichen Therapierichtung, wenn das 
Arzneimittel insgesamt einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden 
Fassung bekanntgemachten Ergebnis oder einem vom Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte vorgelegten Muster für ein Arzneimittel angepaßt und das Arzneimittel durch die 
Anpassung nicht verschreibungspflichtig wird, in den Verkehr gebracht werden; eine Änderung ist 
nur dann zulässig, sofern sie zur Behebung der von der zuständigen Bundesoberbehörde dem 
Antragsteller mitgeteilten Mängel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist. Der 
pharmazeutische Unternehmer hat die Änderung anzuzeigen und im Falle einer Änderung der 
Zusammensetzung die bisherige Bezeichnung des Arzneimittels mindestens für die Dauer von fünf 
Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der Verwechslungen mit der bisherigen 
Bezeichnung ausschließt, zu versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten nach der Anzeige darf 
der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der geänderten Form in den Verkehr 
bringen. Hat die zuständige Bundesoberbehörde für bestimmte Arzneimittel durch Auflage nach § 28 
Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit einheitlichem Wortlaut vorgeschrieben, darf 
das Arzneimittel bei Änderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 109 Abs. 2 nur mit einer 
Packungsbeilage nach § 11 in den Verkehr gebracht werden.  

(4) Dem Antrag auf Verlängerung der Zulassung sind abweichend von § 31 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 
Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufügen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, 
Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a , (...) sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zuständige 
Bundesoberbehörde im einzelnen. Auf Anforderung der zuständigen Bundesoberbehörde sind ferner 
Unterlagen einzureichen, die die ausreichende biologische Verfügbarkeit der arzneilich wirksamen 
Bestandteile des Arzneimittels belegen, sofern das nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse erforderlich ist. Ein bewertendes Sachverständigengutachten ist beizufügen. § 22 Abs. 2 Satz 
2 und Abs. 2 bis 5 und § 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den Sätzen 2 bis 
5 sind innerhalb von vier Monaten nach Anforderung der zuständigen Bundesoberbehörde einzureichen. 

(4a) Zu dem Antrag auf Verlängerung der Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen nach § 22 Absatz 2 
Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum 1. Februar 2001 
nachzureichen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom Antragsteller vorgelegt worden sind; § 22 Abs. 3 
findet entsprechende Anwendung. Satz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer im 
Homöopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Für Vollblut, 
Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs bedarf es abweichen Von Satz 1 nicht der Unterlagen nach 
§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 sowie des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es sei denn, dass 
darin Stoffe enthalten sind, die nicht im menschlichen Körper vorkommen. Ausgenommen in den Fällen des 
§ 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den Sätzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht 
eingereicht worden sind. 

(4b) (aufgehoben)  

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in einem anderen Mitgliedsstaat der Europäischen Union oder 
anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum entsprechen der 
Richtlinie2001/83/EG (...) zugelassen, ist die Verlängerung der Zulassung zu erteilen, wenn 

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mitgliedstaat im Verkehr befindet und 
2. der Antragssteller a) alle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und die danach 

erforderlichen Kopien beifügt und b) schriftlich erklärt, dass die eingereichten Unterlagen nach den 
Absätzen 4 und 4a mit den Zulassungsunterlagen übereinstimmen, auf denen die Zulassung in dem 
anderen Mitgliedsstaat beruht, 

es sei denn, dass die Verlängerung der Zulassung des Arzneimittels eine Gefahr für die öffentliche 
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Gesundheit (...) darstellen kann. 

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 
bis 4 beizufügen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische 
Gutachten nach § 24 Abs. 1 sind der zuständigen Bundesoberbehörde auf Anforderung einzureichen. § 22 
Abs. 4 bis 7 mit Ausnahme des Entwurfs einer Fachinformation finden entsprechende Anwendung. Die 
Unterlagen nach den Sätzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei Monaten nach Anforderung der zuständigen 
Bundesoberbehörde einzureichen. 

(4e) Für die Entscheidung über den Antrag auf Verlängerung der Zulassung oder Registrierung nach Absatz 
3 Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2 entsprechende Anwendung. 

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um fünf Jahre zu verlängern, wenn 
kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; für weitere Verlängerungen findet § 31 Anwendung. Die 
Besonderheiten einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homöopathie, Anthroposophie) sind zu 
berücksichtigen. 

(4g) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung. 

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch höchstens 
innerhalb von zwölf Monaten nach Mitteilung der Beanstandungen, den Mängeln abzuhelfen; die 
Mängelbeseitigung ist in einem Schriftsatz darzulegen. Wird den Mängeln nicht innerhalb dieser Frist 
abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung über die Versagung der Zulassung 
ist das Einreichen von Unterlagen zur Mängelbeseitigung ausgeschlossen. Die zuständige Bundesbehörde 
hat in allen geeigneten Fällen keine Beanstandung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen, sondern die 
Verlängerung der Zulassung auf der Grundlage des Absatzes 5a Satz 1 und 2 mit einer Auflage zu 
verbinden, mit der dem Antragssteller aufgegeben wird, die Mängel innerhalb einer von ihr nach 
pflichtgemäßem Ermessen zu bestimmmenden Frist zubeheben. 

(5a) Die zuständige Bundesoberbehörde kann die Verlängerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 mit 
Auflagen verbinden. Auflagen können neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2 genannten Anforderungen 
auch die Gewährleistung von Anforderungen an die Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt 
haben, es sei denn, dass wegen gravierender Mängel der pharmazeutischen Qualität, der Wirksamkeit oder 
der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die Verlängerung der Zulassung 
versagt werden muß. (...) Im Bescheid über die Verlängerung ist anzugeben, ob der Auflage unverzüglich 
oder bis zu einem von der zuständigen Bundesoberbehörde festgelegten Zeitpunkt entsprochen werden 
muß. Die Erfüllung der Auflagen ist der zuständigen Bundesoberbehörde unter Beifügung einer 
eidesstattlichen Erklärung eines unabhängigen Gegensachverständigen mitzuteilen, in der bestätigt wird, 
dass die Qualität des Arzneimittels dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25 Abs. 5 
Satz 5, 6 und 8 sowie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten entsprechend. Die Sätze 1 bis 5 
geltend entsprechend für die Registrierung nach Absatz 3 Satz 1. 

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen die 
Entscheidung über die Verlängerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige 
Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeordnet werden, es sei denn, 
dass die Vollziehung für den pharmazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht durch überwiegende 
öffentliche Interessen gebotene Härte zur Folge hätte. 

(5c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten 
Arzneimittels, für das der pharmazeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember 1999 erklärt hat, dass er 
den Antrag auf Verlängerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zurücknimmt, am 1. Februar 2001, es sei 
denn, das Verfahren zur Verlängerung der Zulassung ist nach Satz 2 wieder aufzugreifen. Hatte der 
pharmazeutische Unternehmer nach einer vor dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anforderung nach 
Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderlichen Unterlagen fristgerecht eingereicht oder lag der 
Einreichungszeitpunkt für das betreffende Arzneimittel nach diesem Datum oder ist die Anforderung für das 
betreffende Arzneimittel erst nach diesem Datum ausgesprochen worden, so ist das Verfahren zur 
Verlängerung der Zulassung von der zuständigen Bundesoberbehörde auf seinen Antrag wieder 
aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 unter Vorlage der Unterlagen nach Absatz 4a Satz 1 zu 



 

23 
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® 

stellen. 

(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Absätze 3a bis 5c gelten entsprechend für Arzneimittel, für die gemäß § 4 Abs. 
2 der EG-Rechtüberleitungsverordnung vom 28. Dezember 1990 (BGBl. I S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr. 2 
Kap. II Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein Verlängerungsantrag gestellt wurde. 

(6) (aufgehoben) 

(7) (aufgehoben) 

§ 105a 
nach oben 

(1) (aufgehoben) 

(2) (aufgehoben) 

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschreibungspflicht 
nach § 48 unterliegen, zunächst von einer Prüfung der vorgelegten Fachinformation absehen und den 
pharmazeutischen Unternehmer von den Pflichten nach § 11a und den Pharmaberater von der Pflicht nach 
§ 76 Abs. 1 Satz 1 freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer Fachinformation für entsprechende 
Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten nicht für Arzneimittel, (...) die in die Zuständigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts 
fallen. 

§ 105b 

(aufgehoben) 

§ 106 

(aufgehoben) 

§ 107 

(aufgehoben) 

§ 108 

(aufgehoben) 

§ 108a 
nach oben 

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Testallergens die bei Wirksamwerden des Beitritts 
nach § 16 der Zweiten Durchführungsbestimmung zum Arzneimittelgesetz vom 1. Dezember 1986 (GBl. I Nr. 
36 S. 483) freigegeben ist, gilt in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet als freigegeben 
im Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5 entsprechende Anwendung. 

§ 108b 

(aufgehoben) 
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§ 109 
nach oben 

(1) Auf Fertigarzneimittel, die (...) sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben, findet § 10 mit der 
Maßgabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Zulassungsnummer, 
soweit vorhanden, die Registernummer des Spezialitätenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961 mit der 
Abkürzung „Reg.-Nr.“ tritt. Satz 1 gilt bis zur Verlängerung der Zulassung oder der Registrierung. 

(2) Die Texte für Kennzeichnung und Packungsbeilage sind spätestens bis zum 31. Juli 2001 vorzulegen. 
Bis zu diesem Zeitpunkt dürfen Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, 
nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- und Einzelhändlern, mit einer Kennzeichnung und 
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt 
geltenden Vorschriften entspricht. 

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 
3 oder § 45 für den Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben sind und unter die Buchstaben a bis e 
fallen, dürfen unbeschadet der Regelungen der Absätze 1 und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen 
Unternehmer nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behältnis und, soweit verwendet, der 
äußeren Umhüllung und einer Packungsbeilage einen oder mehrere der folgenden Hinweise tragen: 
"Traditionell angewendet: a) zur Stärkung oder Kräftigung, b) zur Besserung des Befindens, c) zur 
Unterstützung der Organfunktion, d) zur Vorbeugung, e) als mild wirkendes Arzneimittel." Satz 1 findet keine 
Anwendung, soweit sich die Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung nach § 25 Abs. 1 oder eines 
nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekanntgemachten 
Ergebnisses halten. 

§ 109a 
nach oben 

(1) Für die in § 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel sowie für Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig 
und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Grund § 45 oder § 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer 
Darreichungsform oder weil sie chemische Verbindungen mit bestimmten pharmakologischen Wirkungen 
sind oder ihnen solche zugesetzt sind, vom Verkehr außerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, kann 
die Verlängerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach § 31 nach Maßgabe der Absätze 2 und 
3 erteilt werden. 

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualität sind erfüllt, wenn die Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Satz 
1 Nummer 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und von seiten des 
pharmazeutischen Unternehmers eidesstattlich versichert wird, dass das Arzneimittel nach Maßgabe der 
allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 26 geprüft ist und die erforderliche pharmazeutische Qualität 
aufweist. Form und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung werden durch die zuständige 
Bundesoberbehörde festgelegt. 

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind erfüllt, wenn das Arzneimittel Anwendungsgebiete 
beansprucht, die in einer von der zuständigen Bundesoberbehörde nach Anhörung von einer vom 
Bundesministerium berufenen Kommission, für die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entsprechende Anwendung 
findet, erstellten Aufstellung der Anwendungsgebiete für Stoffe oder Stoffkombinationen anerkannt sind. 
Diese Anwendungsgebiete werden unter Berücksichtigung der Besonderheiten der Arzneimittel und der 
tradierten und dokumentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den Zusatz: "Traditionell angewendet". 
Solche Anwendungsgebiete sind: "Zur Stärkung oder Kräftigung des...", "Zur Besserung des Befindens...", 
"Zur Unterstützung der Organfunktion des...", "Zur Vorbeugung gegen...", "Als mild wirkendes Arzneimittel 
bei...". Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, dass das Arzneimittel vom Verkehr außerhalb der 
Apotheken ausgeschlossen ist, dürfen nicht anerkannt werden. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a nicht eingereicht 
worden sind und der Antragsteller schriftlich erklärt, dass er eine Verlängerung der Zulassung nach § 105 
Abs. 3 nach Maßgabe der Absätze 2 und 3 anstrebt. 

(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Absätze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1 Anwendung, wenn 
die Verlängerung der Zulassung zu versagen wäre, weil ein nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. 
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August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachtes Ergebnis zum Nachweis der Wirksamkeit nicht mehr 
anerkannt werden kann. 

§ 110 
nach oben 

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung 
unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, kann die zuständige Bundesoberbehörde 
durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels 
eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung des Menschen zu verhüten.  

§ 111 

(aufgehoben) 

§ 112 

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel (...), die zum Verkehr außerhalb der Apotheken freigegeben sind, im 
Einzelhandel außerhalb der Apotheken in den Verkehr bringt, kann diese Tätigkeit weiter ausüben, soweit er 
nach dem Gesetz über die Berufsausübung im Einzelhandel vom 5. August 1957 (BGBl. I S. 1121), geändert 
durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Einführungsgesetzes zum Gesetz über Ordnungswidrigkeiten vom 24. 
Mai 1968 (BGBl. I S. 503), dazu berechtigt war. 

§ 113 
(aufgehoben) 

nach oben 

§ 114  

(aufgehoben) 

§ 115 

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tätigkeit eines Pharmaberaters nach § 75 ausübt, bedarf des dort 
vorgeschriebenen Ausbildungsnachweises nicht. 

§ 116 
nach oben 

Ärzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung sowie zur Abgabe von 
Arzneimitteln an die von ihnen behandelten Personen berechtigt sind, dürfen diese Tätigkeit im bisherigen 
Umfang weiter ausüben. § 78 findet Anwendung. 

§ 117 

(aufgehoben) 

§ 118 

§ 84 gilt nicht für Schäden, die durch Arzneimittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar 1978 
abgegeben worden sind. 

§ 119 

Fertigarzneimittel, die (...) sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages 
genannten Gebiet im Verkehr befinden, dürfen ohne die in § 11 vorgeschriebene Packungsbeilage noch von 
Groß- und Einzelhändlern in Verkehr gebracht werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts 
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geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik entsprechen. Die 
zuständige Bundesoberbehörde kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um 
bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung des Menschen zu 
verhüten. 

§ 120 
nach oben 

Bei einer klinischen Prüfung, die bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages 
genannten Gebiet durchgeführt wird, ist die Versicherung nach § 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschließen. 

§ 121 

(aufgehoben) 

§ 122 

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht für Betriebe, Einrichtungen und für Personen in dem in Artikel 3 des 
Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei Wirksamwerden des Beitritts eine Tätigkeit im Sinne 
jener Vorschrift ausüben. 

§ 123 

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in dem in Artikel 
3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbildung als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent 
oder Veterinäringenieur abgeschlossen hat. 

§ 124 

Die §§ 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages 
genannten Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an den Verbraucher abgegeben worden sind. 

Zweiter Unterabschnitt Übergangsvorschriften aus Anlaß des Ersten Gesetzes zur Änderung des 
Arzneimittelgesetzes  

(aufgehoben) 

§ 125 
(aufgehoben) 

nach oben 

§ 126  
(aufgehoben) 

Dritter Unterabschnitt 
Übergangsvorschriften aus Anlaß des Zweiten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 127 
nach oben 

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des 
§ 10 unterliegen, müssen ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987 erfolgenden Verlängerung der 
Zulassung oder nach der Freistellung von der Zulassung, oder, soweit sie homöopathische Arzneimittel sind, 
fünf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des 
§ 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dürfen Arzneimittel nach Satz 1 
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- und Einzelhändlern ohne 
Angabe eines Verfalldatums in den Verkehr gebracht werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei 
Jahre oder bei Arzneimitteln, für die die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre beträgt. § 109 bleibt 
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unberührt. 

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des 
§ 10 Abs. 1a unterliegen, dürfen vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis zum 31. Dezember 1988, 
von Groß- und Einzelhändlern auch nach diesem Zeitpunkt ohne die Angaben nach § 10 Abs. 1a in den 
Verkehr gebracht werden. 

§ 128 

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr 
befinden, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Verlängerung der Zulassung oder 
Registrierung der zuständigen Bundesoberbehörde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt 
nicht, soweit die zuständige Bundesoberbehörde bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der 
Verschreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in diesem Fall ist 
der Entwurf der Fachinformation nach Aufforderung der zuständigen Bundesoberbehörde vorzulegen. 

(2) In den Fällen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem Zeitpunkt der 
Verlängerung der Zulassung oder Registrierung oder der Festlegung einer Fachinformation durch § 36 Abs. 
1 oder in den Fällen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach der Entscheidung der zuständigen 
Bundesoberbehörde über den Inhalt der Fachinformation. Bis zu diesem Zeitpunkt dürfen Fertigarzneimittel 
in den Verkehr gebracht werden, bei denen die Packungsbeilage nicht den Vorschriften des § 11 Abs. 1 in 
der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes entspricht. 

§ 129 

§ 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der Maßgabe 
Anwendung, dass ihre Packungsbeilage nach der nächsten Verlängerung der Zulassung oder Registrierung 
der zuständigen Behörde zu übersenden ist. 

§ 130 

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverständiger zur Untersuchung von Proben nach § 65 Abs. 2 
bestellt ist, darf diese Tätigkeit im bisherigen Umfang weiter ausüben. 

§ 131 

Für die Verpflichtung zur Vorlage oder Übersendung einer Fachinformation nach § 11a gilt § 128 für 
Arzneimittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten 
Gebiet in Verkehr befinden, entsprechend. 

Vierter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlaß des Fünften Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 132 
nach oben 

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 
unterliegen, müssen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August 1994 erfolgenden Verlängerung der 
Zulassung oder, soweit sie von der Zulassungspflicht freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach 
§ 36 genannten Zeitpunkt, oder, soweit sie homöopathische Arzneimittel sind, fünf Jahre nach dem 17. 
August 1994 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den 
Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dürfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen 
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- und Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung und 
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften 
entspricht. § 109 bleibt unberührt. 

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertigarzneimittel, die sich am 17. August 1994 in Verkehr 
befinden, mit dem ersten auf den 17. August 1994 gestellten Antrag auf Verlängerung der Zulassung der 
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zuständigen Bundesoberbehörde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a in der Fassung 
dieses Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberührt. 

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16 entspricht, ist bis zum 17. August 1996 an § 16 
anzupassen. Satz 1 gilt für § 72 entsprechend. 

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tätigkeit als Herstellungsleiter für die Herstellung oder als Kontrolleiter für 
die Prüfung von Blutzubereitungen ausübt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17. 
August 1994 geltenden Fassung erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 

(3) (aufgehoben) 

(4) § 39 Absatz 2 Nummer 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum 31. Dezember 1993 
registriert worden sind, oder deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt beantragt worden ist oder die nach 
§ 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 
geltenden Fassung in den Verkehr gebracht worden sind. (...) § 39 Absatz 2 Nummer 5a findet ferner bei 
Entscheidungen über die Registrierung oder über ihre Verlängerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die 
nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten 
Arzneimitteln identisch sind. (...) 

Fünfter Unterabschnitt 
Übergangsvorschrift aus Anlaß des Siebten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

(aufgehoben) 

§ 133 
(aufgehoben) 

nach oben 

Sechster Unterabschnitt   
Übergangsvorschriften aus Anlaß des Transfusionsgesetzes 

§ 134 
nach oben 

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBl. I, S. 1752) die Tätigkeit als 
Herstellungsleiter für die Herstellung oder als Kontrolleiter für die Prüfung von Blutzubereitungen oder Sera 
aus menschlichem Blut ausübt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten 
Zeitpunkt geltenden Fassung erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. Wer zu dem in Satz 1 genannten 
Zeitpunkt die Tätigkeit der Vorbehandlung von Personen zur Separation von hämatopoetischen 
Stammzellen aus dem peripheren Blut oder von anderen Blutbestandteilen nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik ausübt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 

Siebter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlaß des Achten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 135 
nach oben 

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 
11 unterliegen, müssen ein Jahr nach der ersten auf den 11. September 1998 erfolgenden Verlängerung der 
Zulassung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 
genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homöopathische Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003 vom 
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht 
werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dürfen Arzneimittel nach Satz 1 pharmazeutischen Unternehmer, nach 
diesem Zeitpunkt weiterhin von Groß- und Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in 
den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 11. September 1998 geltenden Vorschriften entspricht. § 109 
bleibt unberührt.  
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(2) Wer am 11. September 1998 die Tätigkeit als Herstellungs- oder Kontrolleiter für die in § 15 Abs. 3a 
genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe befugt ausübt, darf diese Tätigkeit im bisherigen Umfang weiter 
ausüben. § 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwendung auf die praktische Tätigkeit für die 
Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach § 15 Abs. 3a. 

(3) Homöopathische Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und für die bis zum 
1. Oktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist, dürfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 
bis zur Entscheidung über die Registrierung in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum 11. 
September 1998 geltenden Vorschriften entsprechen.  

(4) § 41 Nr. 6 findet in der geänderten Fassung keine Anwendung auf Einwilligungserklärungen, die vor dem 
11. September 1998 abgegeben worden sind. 

Achter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 136 
nach oben 

(1) Für Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verlängerung bereits erteilt worden 
ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spätestens mit dem Antrag nach § 31 Absatz 1 
Satz 1 Nummer 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die Zulassung zu verlängern, wenn kein 
Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; für weitere Verlängerungen findet § 31 Anwendung. 

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Homöopathischen Teil des 
Arzneibuchs beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. 
Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommission nach § 55 Abs. 6 über die 
Aufnahme dieser Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme 
in den Homöopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt wurde. 

(2) Für Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mängel bei der Wirksamkeit oder 
Unbedenklichkeit mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden 
Fassung Anwendung. 

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum 31. Januar 2001 mit 
der Maßgabe Anwendung, dass es eines Mängelbescheides nicht bedarf und eine Änderung nur dann 
zulässig ist, sofern sie sich darauf beschränkt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich wirksame 
Bestandteile nach der Änderung nicht mehr enthalten sind. 

(3) Für Arzneimittel, die nach einer im Homöopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen 
Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c weiter in der vor dem 12. Juli 2000 geltenden 
Fassung. 

Neunter Unterabschnitt 
Übergangsvorschriften aus Anlass des Elften Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes  

(aufgehoben) 

§ 137 
(aufgehoben) 

nach oben 

Zehnter Unterabschnitt 
Übergangsvorschriften aus Anlass des Zwölften Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 138 
nach oben 

(1) Für die Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind, sowie von anderen zur 
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Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, die gewerbs- oder berufsmäßig zum 
Zwecke der Abgabe an andere hergestellt oder in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, 
finden die §§ 13, 72 und 72a in der bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung bis zum 1. September 2006 
Anwendung, es sei denn, es handelt sich um zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und 
Blutbestandteile menschlicher Herkunft. Wird Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von autologen 
Körperzellen im Rahmen der Gewebezüchtung zur Geweberegeneration entnommen und ist dafür noch 
keine Herstellungserlaubnis beantragt worden, findet § 13 bis zum 1. September 2006 keine Anwendung. 

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tätigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters auszuüben, darf 
diese Tätigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausüben. 

(3) Für klinische Prüfungen von Arzneimitteln (...), für die vor dem 6. August 2004 die nach § 40 Abs. 1 Satz 
2 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung erforderlichen Unterlagen der für den Leiter der 
klinischen Prüfung zuständigen Ethik-Kommission vorgelegt worden sind, finden die §§ 40 bis 42, 96 Nr. 10 
und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung. 

(4) Wer die Tätigkeit des Großhandels mit Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt ausübt und bis zum 1. 
Dezember 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb eines 
Großhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a Abs. 1 bis zur Entscheidung über den 
gestellten Antrag die Tätigkeit des Großhandels mit Arzneimitteln ausüben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 findet 
keine Anwendung.  

(5) (aufgehoben) 

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf 
gentechnischem Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne Einfuhrerlaubnis nach § 72 in 
den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht hat, darf diese Tätigkeit bis zum 1. September 2005 weiter 
ausüben.  

(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zuständigen Bundesoberbehörde zugelassen worden 
sind, dürfen abweichend von § 10 Abs. 1b von pharmazeutischen Unternehmern bis zur nächsten 
Verlängerung der Zulassung, jedoch nicht länger als bis zum 30. Oktober 2007, weiterhin in den Verkehr 
gebracht werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen Unternehmern gemäß Satz 1 in den Verkehr 
gebracht worden sind, dürfen abweichend von § 10 Abs. 1b von Groß- und Einzelhändlern weiterhin in den 
Verkehr gebracht werden. 

Elfter Unterabschnitt 
Übergangsvorschriften aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Änderung des Transfusionsgesetzes 

und arzneimittelrechtlicher Vorschriften 

§ 139 
nach oben  

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Gesetzes zur Änderung des Transfusionsgesetzes und 
arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005 (BGBl. I S. 234) die Tätigkeit als Herstellungsleiter 
für die Herstellung oder als Kontrollleiter für die Prüfung von hämatopoetischen Stammzellzubereitungen aus 
dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut ausübt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der 
bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfüllt, darf diese Tätigkeit weiter ausüben. 

Zwölfter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Dreizehnten Gesetzes zur Änderung des 

Arzneimittelgesetzes  
(aufgehoben) 

§ 140 
(aufgehoben) 
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Dreizehnter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Vierzehnten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 141 

(1) Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 
unterliegen, müssen zwei Jahre nach der ersten auf den 6. September 2005 folgenden Verlängerung der 
Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, zu dem 
in der Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlängerung 
bedürfen, am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 
und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dürfen Arzneimittel 
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Groß- und Einzelhändlern mit 
einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 5. September 
2005 geltenden Vorschriften entsprechen. § 109 bleibt unberührt.  

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr 
befinden, mit dem ersten nach dem 6. September 2005 gestellten Antrag auf Verlängerung der Zulassung 
der zuständigen Bundesoberbehörde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a entspricht; 
soweit diese Arzneimittel keiner Verlängerung bedürfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar 2009 an. 

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht hat, aber am 5. September 2005 befugt ist, die in § 19 
beschriebenen Tätigkeiten einer sachkundigen Person auszuüben, gilt als sachkundige Person nach § 14.  

(4) Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und nach dem 6. September 2005 
nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen, dürfen weiter in den Verkehr gebracht 
werden, wenn für sie bis zum 1. September 2008 ein Antrag auf Zulassung gestellt worden ist.  

(5) Die Zeiträume für den Unterlagenschutz nach § 24b Absatz 1 und 4 gelten nicht für Referenzarzneimittel, 
deren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde; für diese Arzneimittel gelten die Schutzfristen 
nach § 24a in der bis zum Ablauf des 5. September 2005 geltenden Fassung und beträgt der Zeitraum in § 
24b Abs. 4 zehn Jahre. 

(6) Für Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Januar 2001 verlängert wurde, findet § 31 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 3 in der bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs. 1a gilt für diese 
Arzneimittel erst dann, wenn sie nach dem 6. September 2005 verlängert worden sind. Für Zulassungen, 
deren fünfjährige Geltungsdauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 3 in der vor dem 6. September 2005 geltenden Fassung. Die zuständige Bundesoberbehörde kann 
für Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. September 2005 verlängert 
wurde, das Erfordernis einer weiteren Verlängerung anordnen, sofern dies erforderlich ist, um das sichere 
Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewährleisten. Vor dem 6. September 2005 gestellte 
Anträge auf Verlängerung von Zulassungen, die nach diesem Absatz keiner Verlängerung mehr bedürfen, 
gelten als erledigt. Die Sätze 1 und 4 gelten entsprechend für Registrierungen. Zulassungsverlängerungen 
oder Registrierungen von Arzneimitteln, die nach § 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als 
Verlängerung im Sinne dieses Absatzes. § 136 Abs. 1 bleibt unberührt. 

(7) Der Inhaber der Zulassung hat für ein Arzneimittel, das am 5. September 2005 zugelassen ist, sich aber 
zu diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich 
anzuzeigen, dass das betreffende Arzneimittel nicht in den Verkehr gebracht wird. 

(8) Für Widersprüche, die vor dem 5. September 2005 erhoben wurden, findet § 33 in der bis zum 5. 
September 2005 geltenden Fassung Anwendung.  

(9) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht auf Arzneimittel anzuwenden, deren Zulassung vor dem 6. 
September 2005 beantragt wurde. 

(10) Auf Arzneimittel, die bis zum 6. September 2005 als homöopathische Arzneimittel registriert worden 
sind oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt wurde, sind die bis dahin geltenden 
Vorschriften weiter anzuwenden. Das Gleiche gilt für Arzneimittel, die nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden 
sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 geltenden Fassung in den Verkehr 
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gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen über die Registrierung oder über 
ihre Verlängerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und 
hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind.  

(11) (aufgehoben) 

(12) (aufgehoben) 

(13) Für Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und für die zu diesem Zeitpunkt 
die Berichtspflicht nach § 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung besteht, 
findet § 63b Abs. 5 Satz 3 nach dem nächsten auf den 6. September 2005 vorzulegenden Bericht 
Anwendung. 

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels, die nach § 105 in Verbindung mit § 109a 
verlängert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn, dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf 
Zulassung oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde. Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit § 
109a erlischt ferner nach Entscheidung über den Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach § 39a. Nach 
der Entscheidung darf das Arzneimittel noch zwölf Monate in der bisherigen Form in den Verkehr gebracht 
werden. 

Vierzehnter Unterabschnitt  

§ 142 
Übergangsvorschriften aus Anlass des Gewebegesetzes 

(1) Eine Person, die am 1. August 2007 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Abs. 3a in der 
bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tätigkeit als sachkundige Person weiter 
ausüben. 

(2) Wer für Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 
oder Abs. 2 oder § 20c Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder bis zum 1. Februar 
2008 eine Genehmigung nach § 21a Abs. 1 oder bis zum 30. September 2008 eine Zulassung nach § 21 
Abs. 1 beantragt hat, darf diese Gewebe oder Gewebezubereitungen weiter gewinnen, im Labor 
untersuchen, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern oder in den Verkehr bringen, bis über den Antrag 
entschieden worden ist.  

(3) Wer am 1. August 2007 für Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne von § 20b Abs. 1 oder § 20c 
Abs. 1 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder für Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a Abs. 
1 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 besitzt, muss keinen neuen Antrag nach § 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder 
§ 21a Abs. 1 stellen. 

§ 142a  
Übergangs- und Bestandsschutzvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinien 

(EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Einfuhr und zur Kodierung menschlicher Gewebe und 
Gewebezubereitungen 

(1) Für autologes Blut für die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten ist § 72b in 
der bis einschließlich 25. November 2016 geltenden Fassung anzuwenden. 

(2) Wer am 26. November 2016 eine Erlaubnis nach der bis einschließlich 25. November 2016 geltenden 
Fassung des § 72 Absatz 1 für die Einfuhr von hämatopoetischen Stammzellen und 
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut oder eine Erlaubnis nach 
der bis einschließlich 25. November 2016 geltenden Fassung des § 72b Absatz 1 besitzt, muss ab dem 29. 
April 2017 die Anforderungen des § 72 Absatz 4 und 5, § 72a Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1e, § 72b Absatz 
1, 1a, 2 Satz 2, Absatz 2a, 2c, 2d und des §72c erfüllen. 

(3) Die Verpflichtung zur Kennzeichnung hämatopoetischer Stammzellzubereitungen aus dem peripheren 
Blut oder aus dem Nabelschnurblut mit dem Einheitlichen Europäischen Code mit der Abkürzung „SEC“ 
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nach § 10 Absatz 8a Satz 3 und die Verpflichtung zur Kennzeichnung von Gewebezubereitungen mit dem 
Einheitlichen Europäischen Code mit der Abkürzung „SEC“ nach §10 Absatz 8b Satz 1 sind ab dem 29. April 
2017 zu erfüllen. 

§ 142b 
Übergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und 

Gewebezubereitungen und zur Änderung anderer Vorschriften 

(1) Wer für Arzneimittel für neuartige Therapien am 29. Juli 2017 eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 in 
der bis zum 28. Juli 2017 geltenden Fassung besitzt, muss die Anforderungen des § 4b Absatz 3 Satz 3 und 
4 und Absatz 4 ab dem 29. Juli 2019 erfüllen. 

(2) Wer am 29. Juli 2017 eine Genehmigung nach § 21a Absatz 1 besitzt, muss die Anforderungen des § 
21a Absatz 2 und 3 ab dem 29. Juli 2019 erfüllen. 

Fünfzehnter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Verbesserung der Bekämpfung des Dopings im 

Sport 

§ 143 

(weggefallen) 

Sechzehnter Unterabschnitt  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer 

Vorschriften  

§ 144  

(1) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel für neuartige Therapien am 23. Juli 2009 befugt herstellt 
und bis zum 1. Januar 2010 eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur 
Entscheidung über den gestellten Antrag weiter herstellen. 

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel für neuartige Therapien mit Ausnahme von 
biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten am 23. Juli 2009 befugt in den Verkehr bringt und bis zum 
1. August 2010 eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur 
Entscheidung über den gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen. 

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte im Sinne von § 4b Absatz 1 am 23. Juli 2009 befugt 
in den Verkehr bringt und bis zum 1. Januar 2011 eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, 
darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung über den gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen. 

(4) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3a in der 
bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tätigkeit als sachkundige Person weiter 
ausüben. 

(4a) Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1 
und 2 für Arzneimittel besaß, die durch die Neufassung von § 4 Absatz 3 in der ab dem 23. Juli 2009 
geltenden Fassung Sera sind und einer Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 bedürfen, durfte die Tätigkeit als 
sachkundige Person vom 23. Juli 2009 bis zum 26. Oktober 2012 weiter ausüben. Dies gilt auch für eine 
Person, die ab dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1 und 2 für 
diese Arzneimittel besaß. 

(5) Wer am 23. Juli 2009 für die Gewinnung oder die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung 
von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Absatz 1 besitzt, 
bedarf keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 oder 2. 

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab dem 1. Januar 2010 für Arzneimittel, die am 23. Juli 
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2009 bereits in den Verkehr gebracht werden.  

(7) (aufgehoben) 

Siebzehnter Unterabschnitt 

§ 145 
Übergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes  

Für Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits zugelassen sind, haben der pharmazeutische 
Unternehmer und der Sponsor die nach § 42b Absatz 1 und 2 geforderten Berichte erstmals spätestens 18 
Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes der zuständigen Bundesoberbehörde zur Verfügung zu stellen. Satz 
1 findet Anwendung für klinische Prüfungen, für die die §§ 40 bis 42 in der ab dem 6. August 2004 geltenden 
Fassung Anwendung gefunden haben. 

Achtzehnter Unterabschnitt 
Übergangsvorschrift 

§ 146  
Übergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften 

(1) Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 10 Absatz 1 
Nummer 2 unterliegen, müssen zwei Jahre nach der ersten auf den 26. Oktober 2012 folgenden 
Verlängerung der Zulassung oder Registrierung oder soweit sie von der Zulassung oder Registrierung 
freigestellt sind oder soweit sie keiner Verlängerung bedürfen, am 26. Oktober 2014 vom pharmazeutischen 
Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 in den Verkehr gebracht werden. Bis 
zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dürfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer, nach 
diesen Zeitpunkten weiter von Groß- und Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht 
werden, die der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Vorschrift entspricht.  

(2) Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 11 unterliegen, 
müssen hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zwei Jahre 
nach der ersten auf die Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 
Satz 1 Nummer 5 folgenden Verlängerung der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der 
Zulassung freigestellt sind oder, soweit sie keiner Verlängerung bedürfen, zwei Jahre, oder, soweit sie oder 
nach § 38 oder § 39 Absatz 3 von der Registrierung freigestellte Arzneimittel sind, fünf Jahre nach der 
Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift 
des § 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dürfen Arzneimittel 
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Groß- und Einzelhändlern mit 
einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden 
Vorschrift entspricht.  

(2a) Wer am 26. Oktober 2012 Arzneimittel nach § 13 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 oder 3 herstellt, hat dies 
der zuständigen Behörde nach § 13 Absatz 2a Satz 3 bis zum 26. Februar 2013 anzuzeigen.  

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach § 11a Absatz 
1 Satz 3 für Fertigarzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden, mit dem ersten nach der 
Bekanntmachung nach § 11a Absatz 1 Satz 9 zu dem Standardtext nach § 11a Absatz 1 Satz 3 gestellten 
Antrag auf Verlängerung der Zulassung der zuständigen Bundesoberbehörde den Wortlaut der 
Fachinformation vorzulegen, die § 11a entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlängerung bedürfen, 
gilt die Verpflichtung zwei Jahre nach der Bekanntmachung.  

(4) Für Zulassungen oder Registrierungen, deren fünfjährige Geltungsdauer bis zum 26. Oktober 2013 
endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, des § 39 Absatz 2c und des § 39c Absatz 
3 Satz 1 in der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Fassung.  

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a gilt nicht für Arzneimittel, die vor dem 26. 
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Oktober 2012 zugelassen worden sind oder für die ein ordnungsgemäßer Zulassungsantrag bereits vor dem 
26. Oktober 2012 gestellt worden ist.  

(6) Wer die Tätigkeit des Großhandels bis zum 26. Oktober 2012 befugt ausübt und bis zum 26. Februar 
2013 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb eines Großhandels mit Arzneimitteln gestellt 
hat, darf abweichend von § 52a Absatz 1 bis zur Entscheidung über den gestellten Antrag die Tätigkeit des 
Großhandels mit Arzneimitteln ausüben; § 52a Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung. 

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt für Arzneimittel, die vor dem 26. Oktober 2012 
zugelassen wurden, ab dem 21. Juli 2015 oder, falls dies früher eintritt, ab dem Datum, an dem die 
Zulassung verlängert wird. Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt für Arzneimittel, für die vor 
dem 26. Oktober 2012 ein ordnungsgemäßer Zulassungsantrag gestellt worden ist, ab dem 21. Juli 2015.  

(8) Die §§ 63f und 63g finden Anwendung auf Prüfungen, die nach dem 26. Oktober 2012 begonnen 
wurden.  

(9) Wer am 2. Januar 2013 eine Tätigkeit als Arzneimittelvermittler befugt ausübt und seine Tätigkeit bei der 
zuständigen Behörde bis zum 2. Mai 2013 anzeigt, darf diese Tätigkeit bis zur Entscheidung über die 
Registrierung nach § 52c weiter ausüben.  

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirkstoffen Handel treiben, müssen ihre Tätigkeit bis zum 26. 
April 2013 bei der zuständigen Behörde anzeigen.  

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel (...) im Wege des Versandhandels über das Internet 
anbietet, muss seine Tätigkeit unter Angabeder in § 67 Absatz 8 erforderlichen Angaben bis zum 24. März 
2017 bei der zuständigen Behörde anzeigen. 

(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genannten Anforderungen finden für Rückversicherungsverträge 
ab dem 1. Januar 2014 Anwendung. 

Neunzehnter Unterabschnitt 
Übergangsvorschrift 

§ 147 
Übergangsvorschrift aus Anlass des Dritten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften  

Für nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprüfungen nach § 63f und Untersuchungen nach § 67 Absatz 6, 
die vor dem 13. August 2013 begonnen wurden, finden § 63f Absatz 4 und § 67 Absatz 6 bis zum 31. 
Dezember 2013 in der bis zum 12. August 2013 geltenden Fassung Anwendung. 

Zwanzigster Unterabschnitt  
Übergangsvorschrift  

§ 148  
Übergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur 
Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 

(1) Für klinische Prüfungen, für die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des Tages des sechsten 
auf den Monat der Veröffentlichung der Mitteilung der Europäischen Kommission über die Funktionsfähigkeit 
des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der 
Europäischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veröffentlichung 
übereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des ersten Tages des 
darauffolgenden Kalendermonats gemäß dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes eingereicht 
wurde, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBl. I S. 2081), die 
durch Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer 
Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBl. I S. 3048) aufgehoben worden ist, in der jeweils bis zum 26. 
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Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des zweiundvierzigsten auf den Monat der 
Veröffentlichung der Mitteilung der Europäischen Kommission über die Funktionsfähigkeit des EU-Portals 
und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europäischen Union 
folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veröffentlichung übereinstimmt, oder, wenn 
es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden 
Kalendermonats weiter anzuwenden. 

(2) Eine klinische Prüfung, für die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des Tages des achtzehnten 
auf den Monat der Veröffentlichung der Mitteilung der Europäischen Kommission über die Funktionsfähigkeit 
des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der 
Europäischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veröffentlichung 
übereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des ersten Tages des 
drauffolgenden Kalendermonats eingereicht wurde, darf nach dem Arzneimittelgesetz und der GCP-
Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung begonnen werden. Für die 
betreffende klinische Prüfung sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 
26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des zweiundvierzigsten auf den Monat der 
Veröffentlichung der Mitteilung der Europäischen Kommission über die Funktionsfähigkeit des EU-Portals 
und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europäischen Union 
folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veröffentlichung übereinstimmt, oder, wenn 
es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des drauffolgenden 
Kalendermonats weiter anzuwenden. 

(3) Für klinische Prüfungen mit Arzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung in der jeweils am 26. Januar 2022 
geltenden Fassung bis zum 23. Dezember 2029 weiter anzuwenden. 

Einundzwanzigster Unterabschnitt  
(aufgehoben) 

§ 149  
(aufgehoben) 

Anlage 
(zu § 6) 

Aflatoxine 
Ethylenoxid 
Farbstoffe 
Frischzellen 
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände tierischer Herkunft mit dem Risiko der Übertragung 
transmissibler spongiformer Enzephalopathien 

Anlage 2 
(aufgehoben) 

 


