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Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln  
(Arzneimittelgesetz - AMG)  
 
Ausfertigungsdatum: 24.08.1976  
Vollzitat:  
"Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I  
S. 3394), zuletzt geändert durch Artikel 9 Abs. 1 des Gesetzes vom 23. November 2007  
(BGBl. I S. 2631)" 
 
Stand: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 I 3394;  
 zuletzt geändert durch Art. 9 Abs. 1 G v. 23.11.2007 I 2631  
 
 
 
 
§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen  
 
(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den 

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

 
(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder 

Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als 
Wirkstoffe enthalten. 

 
(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder 

Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter 
Lebewesen gewonnen werden, Antikörper enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen 
dieser Antikörper angewendet zu werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne 
des Absatzes 2. 

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

 
 
(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante 

Nukleinsäuren enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung 
von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden und, soweit sie 
rekombinante Nukleinsäuren enthalten, ausschließlich zum Schutz vor Infektionskrankheiten 
bestimmt sind. 

 
(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten 

und dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- 
oder Schutzstoffen angewendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur 
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antigenspezifischen Verminderung einer spezifischen immunologischen Überempfindlichkeit 
angewendet werden (Therapieallergene). 

 
(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organteilen 

oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch 
vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikörper enthalten und die 
dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikörper verwendet zu werden, sowie die dazu 
gehörenden Kontrollsera. 

 
(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder Haptene 

enthalten und die dazu bestimmt sind, als solche verwendet zu werden. 
 
(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und 

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

 
(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im 

Sinne des § 2 Abs. 1, die zur genetischen Modifizierung von Körperzellen durch Transfer von 
Genen oder Genabschnitten bestimmte nackte Nukleinsäuren, virale oder nichtvirale 
Vektoren, genetisch modifizierte menschliche Zellen oder rekombinante Mikroorganismen, 
letztere ohne mit dem Ziel der Prävention oder Therapie der von diesen hervorgerufenen 
Infektionskrankheiten eingesetzt zu werden, sind oder enthalten. 

 
„(9) Arzneimittel für neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische 
Zelltherapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 
2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 über Arzneimittel für 
neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung 
(EG) Nummer 726/2004 (ABl. L 324 S. 121).“ 

 
(10) Fütterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfütterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel 

Vormischungen und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur 
Anwendung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden. 

 
(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschließlich dazu bestimmt sind, zur 

Herstellung von Fütterungsarzneimitteln verwendet zu werden. Sie gelten als 
Fertigarzneimittel. 

 
(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmungsgemäßer Anwendung des Arzneimittels 

nach der letzten Anwendung des Arzneimittels bei einem Tier bis zur Gewinnung von 
Lebensmitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz der öffentlichen Gesundheit 
einzuhalten ist und die sicherstellt, dass Rückstände in diesen Lebensmitteln die gemäß der 
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen für 
Tierarzneimittelrückstände in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. EG Nr. L 224 S. 1) 
festgelegten zulässigen Höchstmengen für pharmakologisch wirksame Stoffe nicht 
überschreiten. 
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(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemäßen Gebrauch eines Arzneimittels 

auftretenden schädlichen unbeabsichtigten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen 
sind Nebenwirkungen, die tödlich oder lebensbedrohend sind, eine stationäre Behandlung 
oder Verlängerung einer stationären Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder 
schwerwiegender Behinderung, Invalidität, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern 
führen; für Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwerwiegend 
auch Nebenwirkungen, die ständig auftretende oder lang anhaltendeSymptome hervorrufen. 
Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmaß oder Ausgang von 
der Packungsbeilage des Arzneimittels abweichen. Die Sätze 1 bis 3 gelten auch für die als 
Folge von Wechselwirkungen auftretenden Nebenwirkungen. 

 
(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, 

das Umfüllen einschließlich Abfüllen, das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe.  
 
(15) Qualität ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identität, Gehalt, Reinheit, 

sonstigen chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch das 
Herstellungsverfahren bestimmt wird. 

 
(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitlichen 

Herstellungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in einem 
bestimmten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimittels. 

 
(17) Inverkehrbringen ist das Vorrätighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das 

Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere. 
 
(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen 

Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer 
ist auch, wer Arzneimittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt, außer in den Fällen 
des § 9 Abs. 1 Satz 2. 

 
(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als 

arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der 
Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.  

 
(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im 

Sinne des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren der Biotechnologie als genetische 
Modifikation in ihren biologischen Eigenschaften veränderte oder nicht veränderte 
menschliche Körperzellen sind oder enthalten, ausgenommen zelluläre Blutzubereitungen 
zur Transfusion oder zur hämatopoetischen Rekonstitution. 

 
 Absatz (20) wird aufgehoben. 

 
(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im 

Sinne des § 2 Abs. 1, die genetisch modifizierte oder durch andere Verfahren in ihren 
biologischen Eigenschaften veränderte lebende tierische Körperzellen sind oder enthalten. 

 
„(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung im oder am Menschen bestimmte 
Arzneimittel, die lebende tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthalten.“ 
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(22) Großhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmäßige zum Zwecke des 

Handeltreibens ausgeübte Tätigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder 
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere 
Verbraucher als Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte oder Krankenhäuser. 

 
(23) Klinische Prüfung bei Menschen ist jede am Menschen durchgeführte Untersuchung, die 

dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu 
erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die 
Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von 
der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu überzeugen. Satz 1 gilt nicht für 
eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prüfung ist. Nichtinterventionelle Prüfung 
ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen 
mit Arzneimitteln gemäß den in der Zulassung festgelegten Angaben für seine Anwendung 
anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung 
einschließlich der Diagnose und Überwachung nicht einem vorab festgelegten Prüfplan, 
sondern ausschließlich der ärztlichen Praxis soweit es sich um ein zulassungspflichtiges 
oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner 
gemäß den in der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben für seine 
Anwendung. 

 
(24) Sponsor ist eine natürliche oder juristische Person, die die Verantwortung für die 

Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Prüfung bei Menschen 
übernimmt. 

 
(25) Prüfer ist in der Regel ein für die Durchführung der klinischen Prüfung bei Menschen in 

einer Prüfstelle verantwortlicher Arzt oder in begründeten Ausnahmefällen eine andere 
Person, deren Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine 
Ausübung voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung für die Durchführung 
von Forschungen am Menschen qualifiziert. Wird eine Prüfung in einer Prüfstelle von 
mehreren Prüfern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe der 
Hauptprüfer. Wird eine Prüfung in mehreren Prüfstellen durchgeführt, wird vom Sponsor ein 
Prüfer als Leiter der klinischen Prüfung benannt. 

 
(26) Homöopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europäischen 

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

 
(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist  
 
a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualität, Sicherheit oder Wirksamkeit des 
Arzneimittels für die Gesundheit der Patienten oder die öffentliche Gesundheit, bei zur 
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln für die Gesundheit von Mensch oder Tier, 
  
b) jedes Risiko unerwünschter Auswirkungen auf die Umwelt.  
  
(28) Das Nutzen-Risiko-Verhältnis umfasst eine Bewertung der positiven therapeutischen 

Wirkungen des Arzneimittels im Verhältnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei 
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zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b. 
 
(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschließlich einen oder 

mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder 
mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren solcher 
pflanzlichen Zubereitungen enthalten. 

 
(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des 

Transplantationsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden sind. 
Menschliche Samen- und Eizellen, einschließlich imprägnierter Eizellen (Keimzellen), und 
Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen. 

 
„(31) Rekonstitution eines zugelassenen, von der Pflicht zur Zulassung freigestellten, 
registrierten oder genehmigten Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist 
die Überführung in seine anwendungsfähige Form gemäß 
den Angaben der jeweiligen Packungsbeilage unmittelbar vor der Abgabe an andere; 
sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln, die in einer klinischen Prüfung am Menschen 
getestet oder als Vergleichspräparate angewendet werden sollen, unmittelbar 
vor der Anwendung nach Maßgabe des Prüfplans. 
 
(32) Verbringen ist jede Beförderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbereich 
des Gesetzes. Einfuhr ist die Überführung von unter das Arzneimittelgesetz 
fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich freien 
Verkehr. 
 
(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der 
anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem 
im Europäischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den 
offiziell gebräuchlichen Pharmakopöen der Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union beschriebenen homöopathischen Zubereitungsverfahren oder nach einem 
besonderen anthroposophischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist 
und das bestimmt ist, entsprechend den Grundsätzen der anthroposophischen 
Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden.“ 

 
 
§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich  
 
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf  
1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem Wege 
hergestellt werden und zur Verhütung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind, 
 
2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen von Keimzellen zur künstlichen Befruchtung bei 
Tieren,  
  
3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Person, die zur Ausübung der Heilkunde 
befugt ist, bei Mensch oder Tier anwendet, soweit die Arzneimittel ausschließlich zu diesem 
Zweck unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes, Tierarztes 
oder der anwendenden Person, die zur Ausübung der Heilkunde befugt ist, hergestellt worden 
sind, 
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3. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf 
diese unbearbeitet rückübertragen zu werden.  
  
Satz 1 Nr. 1 gilt nicht für § 55. Satz 1 Nr. 3 gilt nicht für Arzneimittel, die zu  
Dopingzwecken im Sport hergestellt worden sind.  
 
 
§ 4b Sondervorschriften für Arzneimittel für neuartige Therapien 
 
(1) Für Arzneimittel für neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
 
1. als individuelle Zubereitung für einen einzelnen Patienten ärztlich verschrieben, 
2. nach spezifischen Qualitätsnormen nicht routinemäßig hergestellt und 
3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen 
Verantwortung eines Arztes angewendet werden, 
 
finden der Vierte und Siebte Abschnitt dieses Gesetzes keine Anwendung. Die übrigen 
Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 
15 Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 gelten entsprechend 
mit der Maßgabe, dass die dort genannten Amtsaufgaben und Befugnisse 
entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz übertragenen Aufgaben von der 
zuständigen Behörde oder der zuständigen Bundesoberbehörde wahrgenommen 
werden und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne dieses Gesetzes 
oder des Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen im Sinne der Verordnung 
(EG) Nummer 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach Absatz 3 
Satz 1 tritt. 
 
(2) Nicht routinemäßig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2werden 

insbesondere Arzneimittel, 
 
1. die in geringem Umfang hergestellt werden, und bei denen auf der Grundlage 
einer routinemäßigen Herstellung Abweichungen im Verfahren vorgenommen 
werden, die für einen einzelnen Patienten medizinisch begründet sind, oder 
 
2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die notwendigen 
Erkenntnisse für ihre umfassende Beurteilung noch nicht vorliegen. 
 
(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dürfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie durch 

die zuständige Bundesoberbehörde genehmigt worden sind. 
Ausgenommen hiervon sind Radiopharmaka, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere 
Person, die zur Ausübung der Heilkunde befugt ist, bei Mensch oder Tier anwendet, 
soweit die Radiopharmaka ausschließlich zu diesem Zweck unter der unmittelbaren 
fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes, Tierarztes oder der anwendenden 
Person, die zur Ausübung der Heilkunde befugt ist, hergestellt worden sind. 

 
§ 21a Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Können die erforderlichen Angaben und 
Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller 
die Angaben und Unterlagen über die Wirkungsweise, die voraussichtliche 
Wirkung und mögliche Risiken beifügen. Der Inhaber der Genehmigung hat 
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der zuständigen Bundesoberbehörde in bestimmten Zeitabständen, die die zuständige 
Bundesoberbehörde durch Anordnung festlegt, über den Umfang der 
Herstellung und über die Erkenntnisse für die umfassende Beurteilung des Arzneimittels 
zu berichten. Die Genehmigung ist zurückzunehmen, wenn nachträglich 
bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen 
hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nicht mehr 
gegeben ist. § 22 Absatz 4 gilt entsprechend. 

 
(4) Über Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels für neuartige Therapien 

entscheidet die zuständige Behörde im Benehmen mit der zuständigen 
Bundesoberbehörde. § 21 Abs. 4 gilt entsprechend." 

 
 


