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8§ 72a AMG 1976 — Zertifikate

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

(1) Der Einfuhrer darf Arzneimittel oder Wirkstoffe nur einfihren, wenn

1. die zusténdige Behorde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass die
Arzneimittel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grundregeln fir die Herstellung und die
Sicherung ihrer Qualitat der Européischen Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig sind,
hergestellt werden, die Herstellungsstéatte regelméaRig tiberwacht wird, die Uberwachung durch
ausreichende Malinahmen, einschliel3lich wiederholter und unangekiindigter Inspektionen, erfolgt und
im Falle wesentlicher Abweichungen von den anerkannten Grundregeln die zustédndige Behorde
informiert wird, und solche Zertifikate flir Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden,
gegenseitig anerkannt sind,

2. die zustéandige Behoérde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung und
der Sicherung der Qualitat der Arzneimittel sowie der dafir 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 zustéandige Behotrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Bei hamatopoetischen Stammzellen oder Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus
dem Nabelschnurblut mit Ausnahme solcher zur unmittelbaren Anwendung und solcher, die zur
gerichteten, fir eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind, hat die einfihrende
Einrichtung die in Anhang Il Teil B der Richtlinie (EU) 2015/566 genannte Dokumentation bereitzuhalten
und auf Verlangen der zustandigen Behoérde zu Ubermitteln. Die zustandige Behdrde darf eine
Bescheinigung nach

1. Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt und

a) sie oder eine zustandige Behdrde eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum sich
regelmaRig im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der
Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, oder

b) mit einem Staat ein Abkommen ber die gegenseitige Anerkennung der Guten
Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Européischen Union besteht und die zusténdige
Behorde dieses Staates sich regelmafig vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei
der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet dieses Staates eingehalten
werden, oder
¢) mit einem Staat ein Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung der Guten
Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europaischen Union besteht, das auch die
gegenseitige Anerkennung von Inspektionen in Drittstaaten umfasst, und die zustandige Behorde
des Staates, mit dem ein solches Abkommen besteht, sich regelmaRig 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 mdglich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur
1. Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, Hilfspréparate im Sinne des Artikels 2

Absatz 2 Nummer 8 und 10 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder Arzneimittel, die zur Anwendung
im Rahmen eines Hartefallprogramms bestimmt sind,
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2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung oder hdmatopoetische
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die zur gerichteten,
fur eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und fiir die Herstellung von
nach einer im Homoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik
herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach 8§ 3 Nummer 1 bis 3 sind, soweit sie den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis gemaf den Grundsatzen und Leitlinien der Européischen Kommission nicht
unterliegen,

5. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes,
6. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,
7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c und

8. Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt und aus diesem eingefuhrt werden, der nicht Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens tber den Europaischen
Wirtschaftsraum ist und der in der von der Européischen Kommission verdffentlichten Liste nach
Artikel 111b der Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihrt ist.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fur Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind, oder fiir Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, enthaltenen
Regelungen gelten entsprechend fur andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft.

(1c) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder
Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, ausgenommen die in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten
Arzneimittel, dirfen nicht auf Grund einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefiihrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

(1e) Die zustandige Behorde stellt dem Inhaber der Erlaubnis nach § 72 Absatz 4 Satz 2 eine
Bescheinigung nach MaRRgabe des Anhangs Il der Richtlinie (EU) 2015/566 aus, wenn ein Zertifikat nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 vorliegt oder die Voraussetzungen fir eine Bescheinigung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 erfullt sind.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel oder zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden kdnnen, nicht eingefiihrt werden durfen, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fur die Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fir die Einfuhr von den unter Absatz 1a Nr. 1 und 2
genannten Arzneimitteln, zu bestimmen, sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungsgemafe Qualitat
der Arzneimittel zu gewahrleisten. Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von der
sachkundigen Person nach § 14 durchzufiihrenden Prifungen und der Méglichkeit einer Uberwachung
im Herstellungsland durch die zustandige Behdrde treffen.

(4) (weggefallen)
Zitiervorschlag: § 72a AMG 1976

Quelle: Bundesamt flir Justiz, abgerufen 02.07.2026
Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt
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