Inhaltstbersicht AMG 1976

Arzneimittelgesetz
Stand: 04.07.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

Erster Abschnitt

Zweck des GCesetzes und Begriffsbesti nmungen, Anwendungsbereich

§ 1 Zweck des Geset zes

§ 2 Arzneimttel begriff

8 3 Stoffbegriff

§ 4 Sonstige Begriffsbesti nmungen

8§ 4a Ausnahnme vom Anwendungsberei ch

8 4b Sondervorschriften fur Arzneimttel fir neuartige Therapien

§ 4c I ndi kationsbezogenes Register fur Arzneimttel fir neuartige Therapien
Zwei ter Abschnitt

Anforderungen an die Arzneimtte

5 Verbot bedenklicher Arzneinmitte

6 Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsernmichti gungen

6a (weggefallen)

7 Radi oaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimtte

8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

9 Der Verantwortliche fir das Inverkehrbringen

10 Kennzei chnung

10a Kennzei chnung von Prif- und Hil fspréaparaten fir klinische Prifungen
11 Packungsbei |l age

1la Fachi nfornation

§ 12 Ernmachtigung fir di e Kennzei chnung, di e Packungsbeil age und di e Packungsgr 6Ren
Dritter Abschnitt

Herstel lung von Arzneinmitteln

13 Herstellungserlaubnis

14 Ent schei dung Uber die Herstellungserlaubnis

15 Sachkenntni s

16 Begrenzung der Herstellungserl aubnis

17 Fristen fur die Erteilung

18 Ricknahme, Wderruf, Ruhen

19 Ver ant wor t ungsber ei che

20 Anzeigepflichten

20a CGeltung fir Wrkstoffe und andere Stoffe

20b Erlaubnis fur die Gewi nnung von Gewebe und di e Laboruntersuchungen
20c Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung, Lagerung oder das
I nver kehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen

§ 20d Ausnahne von der Erlaubnispflicht fur Gewebe und Gewebezubereitungen
Vierter Abschnitt

Zul assung der Arzneimtte

21 Zul assungspflicht

2l1a Genehm gung von Gewebezubereitungen

22 Zul assungsunt er| agen

23 (weggefall en)

24 Sachver st andi gengut acht en

24a Verwendung von Unterl agen eines Vorantragstellers

24b Zul assung ei nes Ceneri kums, Unterlagenschutz

24c Nachf orderungen

24d Al | genei ne Verwertungsbefugni s

25 Ent schei dung lber di e Zul assung

25a Vor pr uf ung

25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren
25c MaBnahrmen der zust andi gen Bundesober behdrde zu Ent schei dungen oder Beschl lissen der
ur opai schen Genei nschaft oder der Europdi schen Union

26 Arzneimttelprufrichtlinien

27 Fristen fir die Erteilung

28 Aufl agenbef ugni s

29 Anzeigepflicht, Neuzul assung

30 Rucknahne, Wderruf, Ruhen

31 Erl 6schen, Verl angerung

32 Staatliche Chargenprifung

33 Aufwendungsersatz und Entgelte

8
8
8§
8
8
8
8§
8
8
8

w W W W W W W W w w w

w W W W W W W W [T W W W W W W W W W W w wWw w



§ 34 Information der Offentlichkeit

§ 35 Erméchtigungen zur Zul assung und Freistellung

§ 36 Ernachtigung fir Standardzul assungen

§ 37 Genehm gung der Europdi schen Genei nschaft oder der Europai schen Union fir das
I nver kehr bringen, Zul assungen von Arzneimtteln aus anderen Staaten

Finfter Abschnitt

Regi strierung von Arzneimtteln

8§ 38 Registrierung honbopat hi scher Arzneinmttel

§ 39 Entschei dung Uber die Registrierung honbopathi scher Arzneimttel,

Ver f ahrensvorschriften

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneinmttel

8 39b Regi strierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimttel

§ 39c Entscheidung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimttel
§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle pflanzliche Arzneimttel
Sechster Abschnitt

Schut z des Menschen bei der klinischen Prifung

8§ 40 Verfahren zur Genehm gung ei ner klinischen Prifung

§ 40a Al | genei ne Voraussetzungen fur die klinische Prifung

§ 40b Besondere Voraussetzungen fiur die klinische Prifung

§ 40c Verfahren bei Hinzufiigung eines Mtgliedstaates, bei Anderungen sow e bei
Bewer t ungsver f ahren

40d Besondere Pflichten des Prifers, des Sponsors und der zustandi gen Bundesoberbehorde
41 Stel I ungnahnme der Et hi k- Kommi ssi on

4la Regi strierungsverfahren fir Ethik-Konmm ssi onen

41b Verfahrensordnung und Geschaftsverteil ungspl an

41c Spezialisierte Ethik-Kom ssion fiur besondere Verfahren

41d Richtlinien zur Bewertung klinischer Prufungen durch Ethik-Konmm ssionen
42 Korr ekt ur maBnahnen

42a Dat enschut z

42b Veroffentlichung der Ergebni sse klinischer Priufungen

42c | nspektionen

42d Standardvertragskl ausel n fir die Durchfidhrung klinischer Prifungen

42e Enpfehlungen fur von ni cht komer zi el |l en Sponsoren durchgefihrte klinische Prifungen
ohne wirtschaftliche Zweckset zung

Si ebter Abschnitt

Abgabe von Arzneimtteln

43 Apot hekenpfli cht

44 Ausnahme von der Apot hekenpfli cht

45 Ernmachtigung zu weiteren Ausnahnen von der Apot hekenpflicht

46 Ermachtigung zur Ausweitung der Apot hekenpfli cht

47 Vertri ebsweg

47a Sondervertriebsweg, Nachwei spflichten

47b Sondervertriebsweg Di anor phin

48 Ver schrei bungspflicht

48a Abgabe von bestinmten verschrei bungspflichtigen Arzneimtteln durch Apotheker zur
Anschl ussver sor gung

§ 48b Abgabe von bestimmten verschrei bungspflichtigen Arzneimtteln durch Apotheker zur
Ver sorgung bei bestimten Erkrankungen; Verordnungser michti gung

49 (weggefal |l en)

50 Ei nzel handel mit freiverkduflichen Arzneimtteln

51 Abgabe i m Rei segewer be

52 Verbot der Sel bstbedi enung

52a GroBhandel mt Arzneinmitteln

52b Bereitstellung von Arzneimtteln

52c Arzneimttelvermttlung

53 Anhérung von Sachver st andi gen

Achter Abschnitt

Si cherung und Kontrolle der Qualitéat

§ 54 Betriebsverordnungen

§ 55 Arznei buch

§ 55a Antliche Sanmm ung von Untersuchungsverfahren

Neunt er Abschni tt

(weggef al | en)

Zehnter Abschnitt

Beobacht ung, Samm ung und Auswertung von Arzneimttelrisiken

8§ 62 Organisation

§ 63 Stufenpl an
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§ 63a Stufenpl anbeauftragter

§ 63b Al |l genei ne Pharmakovigil anz-Pflichten des | nhabers der Zul assung

§ 63c Dokunentations- und Mel depflichten des |Inhabers der Zul assung bei Verdachtsfallen von
Nebenwi r kungen

§ 63d Regel mafli ge aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

§ 63e Europdi sches Verfahren

§ 63f Allgeneine Voraussetzungen fur nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien
8§ 63g Besondere Voraussetzungen fir angeordnete nichtinterventionelle

Unbedenkl i chkei t sst udi en

8 63h (weggefall en)

§ 63i Dokumentations- und Mel depflichten bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe
8§ 63] Dokunentations- und Mel depflichten der behandel nden Person fir nicht zul assungs- oder
genehm gungspflichtige Arzneimttel fur neuartige Therapien

8 63k Ausnahnen

El fter Abschnitt

Uber wachung

64 Durchf ihrung der Uberwachung

65 Probenahne

66 Dul dungs- und M twirkungspflicht

67 All genei ne Anzei gepflicht

67a Dat enbankgest (it zt es | nfornati onssystem

67b EU- Konpendi um der Gewebeei nri chtungen, EU Konpendi um der Gewebe- und Zel | pr odukt e,
Unterrichtungspflichten

§ 68 Mtteilungs- und Unterrichtungspflichten

§ 69 MaRnahmen der zustandi gen Behorden

8 69a (weggefallen)

8 69b (weggefallen)

Zwol fter Abschnitt

Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zvilschutz
§ 70 Anwendung und Vol | zug des GCeset zes

§ 71 Ausnahnen

Drei zehnter Abschnitt

Ei nfuhr und Ausf uhr

72 Ei nfuhrerl aubnis

72a Zertifikate

72b Ei nfuhrerlaubnis und Zertifikate fir Gewebe und besti mte Gewebezubereitungen
72c Einmalige Ei nfuhr von Gewebe oder Gewebezubereitungen

73 Verbri ngungsver bot

73a Ausf uhr

74 M tw rkung von Zolldienststellen

Vi erzehnter Abschnitt

I nf or mati onsbeauftragter, Pharmaberater

§ 74a I nformationsbeauftragter

§ 75 Sachkenntnis

§ 76 Pflichten

Finfzehnter Abschnitt

Besti mmung der zust andi gen Bundesober behérden und sonstige Besti mmungen

77 Zust andi ge Bundesober behorde, Verordnungser méchti gung

77a Unabhangi gkeit und Transparenz

78 Preise

79 Ausnahneer machti gungen fir Krisenzeiten

80 Erméchtigung fiar Verfahrens- und Hartefallregel ungen

81 Verhéltnis zu anderen Cesetzen

82 Al |l genei ne Verwal tungsvorschriften

83 Angl ei chung an das Recht der Européi schen Union

83a Recht sverordnungen in bestimten Fallen

Sechzehnt er Abschnitt

Haftung fir Arzneimttel schaden

84 Gef &hr dungshaf t ung

84a Auskunftsanspruch

85 M tverschul den

86 Unfang der Ersatzpflicht bei Totung

87 Unfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung

88 Hochst betrage

89 Schadensersatz durch Cel drenten

90 (weggefallen)

91 Weéitergehende Haftung
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§ 92 Unabdi ngbarkei t

8 93 Mehrere Ersatzpflichtige

§ 94 Deckungsvorsorge

§ 94a Ortliche Zustandigkeit

Si ebzehnt er Abschni tt

Straf- und BuB3gel dvorschriften

§ 95 Strafvorschriften

§ 96 Strafvorschriften

§ 97 Buf3gel dvorschriften

8 98 Ei nzi ehung

Acht zehnter Abschnitt

Uber | ei tungs- und Uber gangsvorschriften

Erster Unterabschnitt

88 99 bis 124 Uberl eitungsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneinmttel rechts

Zwei ter Unterabschnitt

88 125 und 126 (weggefallen)

Dritter Unterabschnitt

88 127 bis 131 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arznei nittel gesetzes

Vierter Unterabschnitt

§ 132 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Funften Gesetzes zur Anderung des
Arzneinittel geset zes

Finfter Unterabschnitt

§ 133 (weggefallen)

Sechster Unterabschnitt

§ 134 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfusi onsgesetzes

Si ebter Unterabschnitt

§ 135 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Achten Gesetzes zur Anderung des
Arzneinittel geset zes

Achter Unterabschnitt

§ 136 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Zehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneim ttel geset zes

Neunt er Unterabschnitt

§ 137 (weggefallen)

Zehnter Unterabschnitt

§ 138 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Zwol ften Gesetzes zur Anderung des
Arzneinittel geset zes

El fter Unterabschnitt

§ 139 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transf usi onsgeset zes und arzneimttelrechtlicher Vorschriften

Zwol fter Unterabschnitt

§ 140 (weggefallen)

Drei zehnter Unterabschnitt

§ 141 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneinittel geset zes

Vi erzehnter Unterabschnitt

§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Gewebegesetzes

§ 142a Ubergangs- und Bestandsschutzvorschrift aus Anl ass des Gesetzes zur Umsetzung der
Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Ei nfuhr und zur Kodi erung nmenschlicher
Gewebe und Gewebezubereit ungen

§ 142b Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Fortschrei bung der Vorschriften fir
Bl ut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

Finfzehnter Unterabschnitt

§ 143 (weggefall en)

Sechzehnt er Unterabschnitt

§ 144 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Gesetzes zur Anderung arzneimttel rechtlicher
und anderer Vorschriften

Si ebzehnter Unterabschnitt

§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneinittel marktes
Acht zehnt er Unterabschnitt

Uber gangsvor schrift

§ 146 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung
arzneimttel rechtlicher und anderer Vorschriften

Neunzehnter Unterabschnitt

Uber gangsvor schrift

§ 147 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Dritten Gesetzes zur Anderung



arzneimttelrechtlicher und anderer Vorschriften

Zwanzi gster Unterabschnitt

Uoer gangsvor schri ft

§ 148 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimttelrechtlicher und anderer Vorschriften sowi e des Gesetzes zum Erl ass ei nes
Tierarzneinm ttel gesetzes und zur Anpassung arzneimttelrechtlicher und anderer Vorschriften
Ei nundzwanzi gster Unterabschnitt

(weggef al | en)

§ 149 (weggefallen)

Anl age (zu § 6)

Anhang (weggefal | en)
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