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Als Ergänzung zur „Auslegungshilfe für die Überwachung der erlaubnisfreien 
Herstellung von sterilen Arzneimitteln, insbesondere Parenteralia, durch Ärzte [,] 
gemäß § 13 Abs. 2b Arzneimittelgesetz (AMG) 
 
 
§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen 
[�] 
(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, 
das Umfüllen einschließlich Abfüllen, das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe; 
nicht als Herstellen gilt das Mischen von Fertigarzneimitteln mit Futtermitteln durch den 
Tierhalter zur unmittelbaren Verabreichung an die von ihm gehaltenen Tiere. 
(15) Qualität ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identität, Gehalt, Reinheit, 
sonstigen 
chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch das 
Herstellungsverfahren bestimmt wird. 
[�] 
(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als 
arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der 
Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden. 
[�] 
(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist die 
Überführung in seine anwendungsfähige Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemäß 
den Angaben der Packungsbeilage oder im Rahmen der klinischen Prüfung nach Maßgabe 
des Prüfplans. 
 
§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel 

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei einem 
anderen Menschen anzuwenden. 

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse der begründete Verdacht besteht, dass sie bei 
bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche Wirkungen haben, die über ein nach 
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen. 

 
§ 8 Verbote zum Schutz vor Täuschung 
(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, 
die 

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

(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr zu 
bringen. 
 
§ 13 Herstellungserlaubnis 
[�] 
(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst 
zur Ausübung der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer 
unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei 
einem bestimmten Patienten hergestellt werden. Satz 1 findet keine Anwendung auf 



 
1. Arzneimittel für neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel sowie 
2. Arzneimittel, die zur klinischen Prüfung bestimmt sind, soweit es sich nicht nur um eine 
Rekonstitution handelt. 
 
§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierärzte 
§ 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht 
§ 45 Ermächtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht 
§ 46 Ermächtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht 
§ 47 Vertriebsweg 
§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten 
§ 47b Sondervertriebsweg Diamorphin 
§ 48 Verschreibungspflicht 
 
§ 55 Arzneibuch 

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Stoffe und die Behältnisse und 
Umhüllungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Berührung kommen, verwendet werden 
und nur Darreichungs-formen angefertigt werden, die den anerkannten pharmazeutischen 
Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die ausschließlich für den Export 
hergestellt werden, mit der Maßgabe Anwendung, dass die im Empfängerland geltenden 
Regelungen berücksichtigt werden können. 
 
§ 64 Durchführung der Überwachung 
[�] 
(4) Die mit der Überwachung beauftragten Personen sind befugt 
1. Grundstücke, Geschäftsräume, Betriebsräume, Beförderungsmittel und zur Verhütung 
dringender Gefahr für die öffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnräume zu den 
üblichen Geschäftszeiten zu betreten, zu besichtigen sowie in Geschäftsräumen, 
Betriebsräumen und Beförderungsmitteln zur Dokumentation Bildaufzeichnungen 
anzufertigen, in denen eine Tätigkeit nach Absatz 1 ausgeübt wird; das Grundrecht des 
Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit 
eingeschränkt, 
2. Unterlagen über Entwicklung, Herstellung, Prüfung, klinische Prüfung oder 
Rückstandsprüfung, Erwerb, Einfuhr, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und 
sonstigen Verbleib der Arzneimittel sowie über das im Verkehr befindliche Werbematerial 
und über die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen, 
2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder 
Kopien von 
Datenträgern, auf denen Unterlagen nach Nummer 2 gespeichert sind, anzufertigen oder zu 
verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von Patienten handelt, 
3. von natürlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfähigen Personenvereinigungen 
alle 
erforderlichen Auskünfte, insbesondere über die in Nummer 2 genannten Betriebsvorgänge 
zu verlangen, 
4. vorläufige Anordnungen, auch über die Schließung des Betriebes oder der Einrichtung zu 
treffen, soweit es zur Verhütung dringender Gefahren für die öffentliche Sicherheit und 
Ordnung geboten ist. 
 



(4a) Soweit es zur Durchführung dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes 
erlassenen 
Rechtsverordnungen oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, dürfen auch 
die Sachverständigen der Mitgliedstaaten der Europäischen Union, soweit sie die mit der 
Überwachung beauftragten Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 
wahrnehmen. 
 
§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht 
(1) Wer der Überwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die Maßnahmen nach 
den §§ 64 und 65 zu dulden und die in der Überwachung tätigen Personen bei der Erfüllung 
ihrer Aufgaben zu unterstützen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Räume und 
Beförderungsmittel zu bezeichnen, Räume, Behälter und Behältnisse zu öffnen, Auskünfte 
zu erteilen und die Entnahme der Proben zu ermöglichen. Die gleiche Verpflichtung besteht 
für die sachkundige Person nach § 14, die verantwort-liche Person nach § 20c, den 
Stufenplanbeauftragten, Informationsbeauftragten, die verantwortliche Person nach § 52a 
und den Leiter der klinischen Prüfung sowie deren Vertreter, auch im Hinblick auf Anfragen 
der zuständigen Bundesoberbehörde. 
(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach Absatz 1 findet entsprechende Anwendung 
auf Maß-nahmen der Bundesoberbehörden nach § 25 Absatz 5 Satz 4 oder Absatz 8 Satz 2 
und 3 oder nach § 62 Absatz 6. 
 
§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht 
[�] 
(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln beabsichtigt, für die es einer Erlaubnis nach § 13 
nicht bedarf, so sind 
die Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeigen. 
[�] 
 
§ 72 Einfuhrerlaubnis 
(1) Wer 
1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, 
2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf 
gentechnischem Wege hergestellt werden, oder 
3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder 
berufs-mäßig aus Ländern, die nicht Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder andere 
Vertragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sind, in den 
Geltungsbereich dieses Gesetzes einführen will, bedarf einer Erlaubnis der zuständigen 
Behörde. § 13 Absatz 4 und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden. 
 
§ 72a Zertifikate 
(1) Der Einführer darf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder 
Wirkstoffe nur einführen, wenn 
1. die zuständige Behörde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestätigt hat, dass die 
Arzneimittel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grundregeln für die Herstellung und 
die Sicherung ihrer Qualität der Europäischen Union oder nach Standards, die diesen 
gleichwertig sind, hergestellt werden, die Herstellungsstätte regelmäßig überwacht wird, die 
Überwachung durch ausreichende Maßnahmen, einschließlich wiederholter und 
unangekündigter Inspektionen, erfolgt und im Falle wesentlicher Abweichungen von den 
anerkannten Grundregeln die zuständige Behörde informiert wird, und solche Zertifikate für 



Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt sind, und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, 
oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gegenseitig anerkannt 
sind, 
2. die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der 
Herstellung und der Sicherung der Qualität der Arzneimittel sowie der dafür eingesetzten 
Wirkstoffe, soweit sie menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder 
Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder bei der Herstellung der 
Wirkstoffe eingehalten werden oder 
3. die zuständige Behörde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im öffentlichen Interesse liegt. 
Bei hämatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut 
oder aus dem Nabelschnurblut mit Ausnahme solcher zur unmittelbaren Anwendung und 
solcher, die zur gerichteten, für eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt 
sind, hat die einführende Einrichtung die in Anhang III Teil B der Richtlinie (EU) 2015/566 
genannte Dokumentation bereitzuhalten und auf Verlangen der zuständigen Behörde zu 
übermitteln. Die zuständige Behörde darf eine Bescheinigung nach  
1. Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt 
und sie oder eine zuständige Behörde eines Mitgliedstaates der Europäischen Union oder 
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
sich regelmäßig im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei 
der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, 
2. Satz 1 Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt und 
eine 
Bescheinigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht möglich ist. [�] 


