8§ 25 AMG 1976 — Entscheidung uber die Zulassung

Arzneimittelgesetz
Stand: 28.01.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer
Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur fur das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel und
bei Arzneimitteln, die nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, auch fir die in
einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten
Ergebnis genannten und im Zulassungsbescheid aufgefuihrten Verdiinnungsgrade.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde darf die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen, einschlie3lich solcher Unterlagen, die auf Grund einer Verordnung der
Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen Union vorzulegen sind, unvollstandig sind,

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

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

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

5. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ungiinstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthalt, eine ausreichende Begriindung fehilt,
dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die
Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu berticksichtigen sind,

6. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften oder gegen eine
Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Beschluss der Européischen
Gemeinschaft oder der Européaischen Union verstof3en wirde.

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

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

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehdrde der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der
vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von
Grinden mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen
Frist, jedoch hochstens innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Méngeln nicht innerhalb
dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versagung
der Zulassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung der eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage der
Sachverstandigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustéandige
Bundesoberbehdrde eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder
Gutachten anfordern. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die
Arzneimittel entwickeln, herstellen, prifen oder klinisch prifen, zulassungsbezogene Angaben und



Unterlagen, auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen gemaf Artikel 3
Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 uberprifen. Zu diesem Zweck kdnnen Beauftragte der
zustandigen Bundesoberbehorde im Benehmen mit der zustéandigen Behdrde Betriebs- und
Geschaftsraume zu den lblichen Geschéftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen. Die zustéandige Bundesoberbehorde kann ferner die Beurteilung der Unterlagen durch
unabhéngige Gegensachverstandige durchfiihren lassen und legt deren Beurteilung der
Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die der Verschreibungspflicht nach
§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegen, dem der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1
vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentscheidung zugrunde. Als Gegensachverstandiger nach Satz 5
kann von der zustandigen Bundesoberbehdrde beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis
und die zur Ausiibung der Téatigkeit als Gegensachverstandiger erforderliche Zuverlassigkeit besitzt. Dem
Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewahren. Verlangt der Antragsteller, von ihm
gestellte Sachverstandige beizuziehen, so sind auch diese zu horen. Fir die Berufung als
Sachverstandiger, Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehorde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht tiber die eingereichten
Unterlagen zur Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin eine Stellungnahme
hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeutischen und vorklinischen Versuchen, von klinischen
Prufungen sowie zum Risikomanagement- und zum Pharmakovigilanz-System ab. Der
Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen verfiigbar werden.

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

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arzneimittels, das den Therapierichtungen
Phytotherapie, Homdopathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und das der Verschreibungspflicht
nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu héren. Die Anhérung
erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten Unterlagen, der Sachverstandigengutachten, der
angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstandigen, das
Prifungsergebnis und die Griinde, die fur die Entscheidung uber die Zulassung wesentlich sind, oder die
Beurteilung durch die Gegensachverstandigen. Weicht die Bundesoberbehotrde bei der Entscheidung
Uber den Antrag von dem Ergebnis der Anhérung ab, so hat sie die Griinde fir die abweichende
Entscheidung darzulegen. Das Bundesministerium beruft die Mitglieder der Zulassungskommission unter
Beruicksichtigung von Vorschlagen der Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte,
Zahnéarzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fur die Wahrnehmung ihrer Interessen gebildeten
malfgeblichen Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und Verbraucher. Bei der
Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu berticksichtigen. In die
Zulassungskommissionen werden Sachverstandige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten
und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie) tiber
wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und praktische Erfahrungen gesammelt haben.

(7) Fur Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
unterliegen, werden bei der zustédndigen Bundesoberbehérde Kommissionen fir bestimmte
Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende
Anwendung. Die zustandige Bundesoberbehorde kann zur Vorbereitung der Entscheidung uber die
Verlangerung von Zulassungen nach 8 105 Abs. 3 Satz 1 die zustandige Kommission beteiligen. Betrifft
die Entscheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie,
Homdoopathie, Anthroposophie), ist die zustdndige Kommission zu beteiligen, sofern eine vollstandige
Versagung der Verlangerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von
grundsatzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme.
Soweit die Bundesoberbehoérde bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission



nicht beriicksichtigt, legt sie die Grinde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fur Kinder und Jugendliche wird beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission fiir Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche gebildet.
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung Uber den
Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
bestimmt ist, beteiligt die zustandige Bundesoberbehdrde die Kommission. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung tber den Antrag auf Zulassung
eines anderen als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern oder
Jugendlichen in Betracht kommt, die Kommission beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur
Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehodrde bei der Entscheidung die Stellungnahme der
Kommission nicht bertcksichtigt, legt sie die Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln,
die nicht fir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der
Wissenschaft dafiir feststellen, unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder
Jugendlichen angewendet werden kdnnen. Fir die Arzneimittel der Phytotherapie, Homdopathie und
anthroposophischen Medizin werden die Aufgaben und Befugnisse nach den Satzen 3 bis 7 von den
Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xenogenen
Arzneimitteln, die keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9 sind, erteilt die zustandige Bundesoberbehdérde
die Zulassung entweder auf Grund der Prufung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener
Untersuchungen oder auf Grund der Beobachtung der Prifungen des Herstellers. Dabei kénnen
Beauftragte der zusténdigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustéandigen Behodrde Betriebs-
und Geschaftsraume zu den ublichen Geschéftszeiten betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb
dienenden Befdrderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf Verlangen der zustandigen
Bundesoberbehdrde hat der Antragsteller das Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln
finden die Abséatze 6, 7 und 7a keine Anwendung.

(8a) (weggefallen)

(9) Werden verschiedene Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder Ausbietungen eines
Arzneimittels beantragt, so kdnnen diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand einer einheitlichen
umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch fiir nachtragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist
eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der
Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzugefiigt werden miissen. Fur Zulassungen nach 8§ 24b
Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als einheitliche umfassende Zulassung.

(10) Die Zulassung lasst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen
Unternehmers unberthrt.

Zitiervorschlag: 8 25 AMG 1976
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