nu:legal § 47 AMG 1976

8§ 47 AMG 1976 — Vertriebsweg

Arzneimittelgesetz
Stand: 30.10.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroRRhandler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken
vorbehalten ist, auRer an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroRhandler,
2. Krankenh&user und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen mit Ausnahme von
Gerinnungsfaktorenzubereitungen,
b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe,
¢) Infusionslésungen in Behaltnissen mit mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder zur Korrektur von
Korperflissigkeit bestimmt sind, sowie Losungen zur Hamodialyse und Peritonealdialyse, die,
soweit es sich um Ldsungen zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephrologisch
qualifizierten Arztes im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung seiner
Dialysepatienten an diese abgegeben werden duirfen,
d) Zubereitungen, die ausschlief3lich dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktion des Korpers oder seelische Zustande erkennen zu lassen,
e) medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist,
f) radioaktive Arzneimittel,
g) Prufpraparate und Hilfspraparate, sofern sie kostenlos zur Verfigung gestellt werden,
h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zuldssig ist, oder
i) Arzneimittel, die im Falle des 8 21 Absatz 2 Nummer 3 zur Verfigung gestellt werden,
3. Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arzte, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu
bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des
Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) durchgefiihrten Schutzimpfung
angewendet zu werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- oder
Lebensgefahr erforderlich ist,
3a. spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemaf § 7 des Gesetzes zur Durchfihrung der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005), soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff handelt,
3b. Krankenh&user und Gesundheitsédmter, soweit es sich um Arzneimittel mit antibakterieller oder
antiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des
Infektionsschutzgesetzes zur spezifischen Prophylaxe gegen Ubertragbare Krankheiten angewendet
zu werden,
3c. Gesundheitsbehtrden des Bundes oder der Lander oder von diesen im Einzelfall benannte
Stellen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fir den Fall einer bedrohlichen tbertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche Mal3 erheblich tGiberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden,
4. Veterinarbehdrden, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Durchfiihrung
offentlich-rechtlicher MaRnahmen bestimmt sind,
5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem Bundesministerium von der
zustandigen Behoérde anerkannte zentrale Beschaffungsstellen fiir Arzneimittel,
5a. durch Landesrecht bestimmte Betreiber der Luftrettung, soweit es sich um aus menschlichem Blut
gewonnene Erythrozytenkonzentrate handelt,
6. Tierarzte im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke, soweit es sich um
Fertigarzneimittel handelt, zur Anwendung an den von ihnen behandelten Tieren und zur Abgabe an
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deren Halter,

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

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

9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fir die Ausbildung der Studierenden der
Pharmazie und der Veterindrmedizin benétigt werden,

10. staatlich anerkannte Lehranstalten fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten,
sofern es sich um Arzneimittel handelt, die fur die Ausbildung benétigt werden.
(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfanger dirfen die Arzneimittel nur fir den eigenen
Bedarf im Rahmen der Erfullung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen
Beschaffungsstellen dirfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher
Leitung eines Apothekers stehen und geeignete Raume und Einrichtungen zur Priifung, Kontrolle und
Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer, Grof3handler, ein Prifer, der Arzt, oder, bei einer
zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, und ein Mitglied des Priifungsteams, das Arzt oder, bei einer
zahnmedizinischen Priufung, Zahnarzt ist, durfen Prifpraparate und Hilfspraparate, die kostenlos zur
Verfugung gestellt werden, an betroffene Personen nur abgeben, wenn nach einer von dem Sponsor fir
den Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit der betroffenen Personen und die Validitat der
in der Kklinischen Priufung erhobenen Daten insbesondere hinsichtlich der Abgabe der Prifpraparate und
Hilfspraparate an die betroffenen Personen gewahrleistet sind, durch geeignete und angemessene
MafRnahmen sichergestellt ist, dass der Sponsor keine Méglichkeit hat, die betroffenen Personen zu
identifizieren, und eine Erlaubnis der fir die Genehmigung der klinischen Priifung zustandigen
Bundesoberbehdrde vorliegt.

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

1. Arzte oder Zahnéarzte,

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

3. Ausbildungsstatten fir die humanmedizinischen Heilberufe.
Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstatten fur die

humanmedizinischen Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang
abgeben oder abgeben lassen. Muster dirfen keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betaubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage Il oder Il des
Betaubungsmittelgesetzes aufgefihrt sind, oder

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

(4) Pharmazeutische Unternehmer durfen Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3
Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche oder elektronische Anforderung, in der kleinsten PackungsgrofRe und
in einem Jahr von einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit
den Mustern ist die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu Ubersenden. Das
Muster dient insbesondere der Information des Arztes (iber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber die
Empféanger von Mustern sowie tUber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert
fur jeden Empfanger Nachweise zu fuhren und auf Verlangen der zustandigen Behorde vorzulegen.
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Zitiervorschlag: 8§ 47 AMG 1976

Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/AMG%201976/47

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 3von 3



